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KOMMISSIONEN

Zndret forslag til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv om retsbeskyttelse af

bioteknologiske opfindelser (*)

(97/C 311/05)

(EQS-relevant tekst)
KOM(97) 446 endelig udg. — 95/0350(COD)

(Forelagt af Kommissionen i benbold til EF-traktatens artikel 189 A, stk. 2, den 29. august 1997)

(*) EFT C 296 af 8. 10. 199, s. 4.

OPRINDELIGT FORSLAG

ANDRET FORSLAG

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN
EUROPAISKE UNION HAR — :

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Euro-
pziske Fellesskab, serlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Qkonomiske og
Sociale udvalg ("),

i henhold til fremgangsmaden i traktatens artikel 189 B,
og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Bioteknologi og genteknologi spiller en stadig
storre rolle i en rzkke forskellige industrigrene, og
retsbeskyttelse af bioteknologiske opfindelser ma
klart anses for at vere af afgerende betydning for
udviklingen af Fallesskabets industri;

(2) inden for genteknologi er investeringer i forskning
og udvikling serligt store og risikobetonede, og
muligheden for at tjene de investerede belgb ind
igen kan kun sikres ved en passende retsbeskyttelse;

(") EFT C 295 af 7. 10. 1996, s. 11.

Uaendret
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3)

*)

€))

(6)

@)

®)

uden en effektiv og harmoniseret beskyttelse i alle
medlemsstaterne er der risiko for, at der ikke wil
blive foretaget sidanne investeringer i Fellesskabet;

efter at Europa-Parlamentet har forkastet det af
Forligsudvalget godkendte felles udkast til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv om retsbeskyttelse
af bioteknologiske opfindelser (*), har Europa-
Parlamentet og Ridet konstateret, at der mi ske
@ndringer med hensyn til retsbeskyttelsen af biotek-
nologiske opfindelser;

der er forskelle i medlemsstaternes lovgivning og
praksis, hvad angir retsbeskyttelsen af bioteknolo-
giske opfindelser; disse forskelle kan skabe
hindringer for samhandelen og dermed for det
indre markeds funktion;

der er risiko for, at disse indbyrdes forskelle vil
vokse, efterhinden som medlemsstaterne indferer
ny lovgivning eller administratuv praksis, og de
nationale domstoles fortolkning udvikler sig i
forskellig retning;

en forskelligartet udvikling af den nationale lovgiv-
ning vedrerende retsbeskyttelsen af bioteknologiske
opfindelser i Feallesskabet kan yderligere hemme
samhandelen til skade for den industrielle udvikling
af sidanne opfindelser og for det indre markeds
funktion;

retsbeskyttelse  af  bioteknologiske  opfindelser
krever ikke indferelse af serlige retsregler til
erstatning af den nationale patentret; det primere
grundlag for retsbeskyttelse af bioteknologiske
opfindelser ber fortsat vere den nationale patentret,
som dog ber tilpasses og suppleres pd en rzkke
konkrete punkter for i tlstrekkelig grad at tage
hensyn til den teknologiske udvikling pi omrader,
hvor der anvendes biologisk materiale, men som
ikke desto mindre opfylder betingelserne for
patentbarhed;

(") EFT C 68 af 20. 3. 1995, s. 26.

(3) en effektiv og harmoniseret beskyttelse i alle

medlemsstaterne er nedvendig for at verne om og
fremme investeringer inden for bioteknologi;

(4) efter at Europa-Parlamentet har forkastet det af

Forligsudvalget godkendte faelles udkast til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv om retsbeskyttelse
af bioteknologiske opfindelser, har Europa-Parla-
mentet og Ridet konstateret, at der er behov for en
afklaring af retsbeskyttelsen af bioteknologiske
opfindelser;
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(8a) i nogle tilfelde, bla. hvor plantesorter og dyre-
racer samt vasentligt biologiske fremgangsmader
til frembringelse af planter og dyr er udelukket fra
patentering, har visse begreber i de nationale
lovgivninger baseret pd internationale patent- og
plantesortskonventioner skabt usikkerhed omkring
beskyttelsen af bioteknologiske og visse mikrobio-
logiske  opfindelser; en  harmonisering er
nedvendig for at fjerne denne usikkerhed;

(9) en harmonisering af medlemsstaternes lovgivning er
pakravet for at klarlegge visse begreber i de natio-
nale love, der stammer fra nogle internationale
konventioner om patenter og plantesorter, som har
givet anledning til en vis uklarhed med hensyn til
muligheden for at beskytte bioteknologiske opfin-
delser vedrerende plantemateriale og mikrobiolo-
giske opfindelser; der er bl.a. tale om begreber som
udelukkelse fra patentering af plantesorter og dyre-
racer og af vasentligt biologiske fremgangsmider
til frembringelse af planter og dyr;

(9a) udvikling af bioteknologierne rummer et betydeligt
potentiale for miljeet, og iser kan disse teknolo-
gier fremme udviklingen af mindre forurenende og
mere okonomiske jorddyrkningsmetoder; der ber
via patentsystemet tilskyndes til forskning 1 og
anvendelse af sidanne fremgangsmader;

(9b) udvikling af bioteknologierne er vigtig for udvik-
lingslandene, sivel pi sundhedsomridet, hvad
angir kampen mod de udbredte epidemier og
folkesygdomme, som for bekzmpelsen af sulten i
verden; via patentsystemet ber der ligeledes
tilskyndes til forskning pa disse omrader; i ovrigt
bor man fremme de internationale mekanismer,
der kan sikre disse teknologiers udbredelse til Den
Tredje Verden til fordel for disse landes befolk-

ning;

(9¢) TRIPs-aftalen, som Det Europziske Fellesskab og
medlemsstaterne har undertegnet, er tridt i kraft
og bestemmer, at ethvert produkt og enhver frem-
gangsmide inden for alle teknologiomrider skal
kunne patentbeskyttes;
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(10) Fellesskabets retsforskrifter vedrerende beskyttelse

af bioteknologiske opfindelser kan begrenses il
fastleggelse af visse principper for patentbarhed af
biologisk materiale som sidan, principper, der
navnlig har til formal at fastlegge forskellen mellem

opfindelser og opdagelser i forbindelse med paten- -

tering af visse dele af det menneskelige legeme, for
omfanget af en patentbeskyttelse af en bioteknolo-
gisk opfindelse, for muligheden for at anvende en
deponeringsordning som supplement til den skrift-
lige beskrivelse, for omvendt bevisbyrde samt for
muligheden for at f4 bevilget tvangslicens til ikke-
eksklusiv udnyttelse pad grund af afhengighed
mellem en given plantesort og en opfindelse og
omvendt;

(11) meddelelse af patent giver ikke indehaveren ret til

at udnytte opfindelsen, men ret til at forbyde, at
tredjemand anvender opfindelsen i industrielt og
kommercielt gjemed; patentreglerne bererer derfor
ikke de retsregler, der pi nationalt og fzllesskabs-
plan er vedtaget om kontrol med forskningen samt
med anvendelse og kommerciel udnyttelse af dens
resultater ud fra bla. sundheds-, sikkerheds- og
miljemassige hensyn, dyrebeskyttelseshensyn, hen-
syn til bevarelse af den genetiske mangfoldighed
samt overholdelsen af visse etiske normer;

(12) hverken den nationale eller den europziske patent-

ret (Miinchen-konventionen) indeholder i prin-
cippet forbud eller udelukkelser, hvorefter biologisk
materiale ikke er patenterbart;

(13) det ber praciseres, at den viden, der vedrerer det

menneskelige legeme og dele heraf i naturlig
tilstand, henherer under omridet videnskabelige
opdagelser, og den kan siledes ikke betragtes som
en patenterbar opfindeise; det folger heraf, at
patentretten ikke bergrer det grundleggende etiske
princip, der udelukker enhver form for tilegnelse
med hensyn til det menneskelige legeme;

(11) meddelelse af patent giver ikke indehaveren ret til

at udnytte opfindelsen, men kun ret til at forbyde,
at tredjemand anvender opfindelsen i industrielt og
kommercielt ejemed; patentreglerne kan derfor
hverken erstatte eller overflediggere de retsregler,
der maitte vere vedtaget pi nationalt, europzisk
eller internationalt plan, og som palegger begrens-
ninger eller forbud eller foreskriver kontrol med
forskningen samt med anvendelse og kommerciel
udnyutelse af dens resultater ud fra bla. sundheds-,
sikkerheds- og miljemeassige hensyn, dyrebeskyttel-
seshensyn, hensyn tl bevarelse af den genetiske
mangfoldighed samt overholdelse af visse etiske
normer;

(13) patentretten mi anvendes under overholdelse af de

grundleggende principper, som garanterer menne-
skets vardighed og integritet; det er vigtigt at fast-
holde princippet om, at menneskelegemet pa intet
stadium af dets opstien og udvikling, herunder
kensceller, og heller ikke den blotte opdagelse af et
af dets dele, herunder sekvenser eller delsekvenser
af et menneskeligt gen, kan udgere patenterbare
opfindelser; disse principper er i overensstemmelse
med selve patentrettens patenterbarhedskriterier, i
henhold til hvilke intet, der blot udger en opda-
gelse, kan patenteres;
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(14) der er allerede opniet afgerende fremskridt i

behandlingen af sygdomme takket vaere legemidler
fremstillet ved hjelp af isolerede dele af det menne-
skelige legeme eller fremstillet pd anden vis; disse
legemidler er et resultat af en teknisk fremgangs-
made til opndelse af dele med samme struktur som
naturlige dele fra det menneskelige legeme; den
forskning, der tager sigte pa fremstilling af sidanne
dele, ber derfor fremmes ved hjxlp af patent-
systemet;

(15) det er derfor nedvendigt at pracisere, at

genstanden for en opfindelse, der vil kunne
anvendes industrielt, og som angar en isoleret del af
det menneskelige legeme, eller som p4 anden made
er fremstillet ved en teknisk fremgangsmade, kan
patenteres, selv om denne dels struktur er identisk
med en naturlig dels struktur, dog siledes at det
ikke mi vere muligt at fortolke patentet pi en
mide, der udstrekker det til ogsi at galde den
pagzldende del i det menneskelige legeme i dets
naturlige omgivelser, som ligger til grund for opfin-
delsen;

(16) en sidan isoleret del af det menneskelige legeme

eller p4 anden mide fremstillet del kan ikke anses
for ikke at vere patenterbar pd samme made som
en del af det menneskelige legeme i naturlig
tilstand, dvs. sidestilles med en opdagelse, da den
isolerede del er et resultat af en teknisk fremgangs-
made, hvorved delen er blevet identificeret, isoleret,
beskrevet og mangfoldiggjort uden for det menne-
skelige legeme, og da denne fremgangsmide kun
kan anvendes ved menneskets mellemkomst og ikke
af naturen alene;

(14) der er allerede opniet afgprende fremskride i

behandlingen af sygdomme takket vare legemidler
afledt af og/eller pd anden maide frembragt ved
hjzlp af isolerede dele af det menneskelige legeme;
disse legemidler er et resultat af tekniske frem-
gangsmader til opndelse af dele med samme
struktur som naturlige dele fra det menneskelige
legeme; den forskning, der tager sigte pa fremstil-
ling og isolering af sidanne dele, som er vardifulde
for legemiddelproduktionen, ber derfor fremmes
ved hjzlp af patentsystemet;

(14a) patentsystemet yder ikke tilstrazkkelig tilskyndelse

til forskning 1 og fremstilling af bioteknologiske
legemidler, der er nedvendige i kampen mod
sjeldne sygdomme, de sikaldte orphan drugs;
Fellesskabet og medlemsstaterne har pligt til at
finde en tilfredsstillende lasning pa dette problem;

(14b) denne betragtning stemmer overens med udtalelse

nr. 8 afgivet af Europa-Kommissionens gruppe af
rddgivere i bioteknologisk etik;

(15) det er derfor nedvendigt at pracisere, at en opfin-

delse, som angir en isoleret del af det menneskelige
legeme eller pd anden mide er frembragt ved en
teknisk fremgangsmide, og som kan anvendes
industrielt, ikke er udelukket fra patentering, selv
om denne dels struktur er identisk med en naturlig
dels struktur, dog siledes at de rettigheder, patentet
affeder, ikke kan udsurzkkes til ogsid at omfatte
den pagzldende del i det menneskelige legeme i
dets naturlige omgivelser;

(16) en sadan isoleret eller p4 anden mide frembragt del

af det menneskelige legeme ber ikke veare
udelukket fra patentering, feks. fordi den er et
resultat af en teknisk fremgangsmide, der har iden-
tificeret, isoleret, beskrevet og mangfoldiggjort den
uden for det menneskelige legeme, og som kun kan
anvendes ved menneskets mellemkomst og ikke af
naturen alene;
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(17) for at fastsztte rekkevidden af udelukkelsen fra

patenterbarhed for plantesorter og dyreracer ber
det praciseres, at denne udelukkelse vedrarer sorter
og racer som sidan, og at udelukkelsen ikke er til
hinder for patentering af planter og dyr fremstillet
ved hjzlp af en fremgangsmide, hvor mindst et trin
er vaesentligt mikrobiologisk, uanset hvilket biolo-
gisk materiale, der anvendes som udgangspunkt i en
sddan fremgangsmide;

(16a)

(16b)

(16¢)

(16d)

(16e)

(16f)

(16g)

(17)

diskussionen om patenterbarheden af sekvenser
eller delsekvenser af gener er kontrovers; ifelge
dette direktiv skal der anvendes de samme kriterier
for meddelelse af et patent pi opfindelser, som
vedrorer sidanne sekvenser eller delsekvenser, som
der anvendes pa alle andre teknologiomrader;

en enkelt dna-sekvens uden angivelse af biologisk
funktion indeholder ingen teknisk oplysning og
kan derfor ikke udgere nogen patenterbar opfin-
delse;

en sekvens eller delsekvens kan vare genstand for
en patenterbar opfindelse, hvis samtlige kravede
betingelser for meddelelse af patent er opfyldt,
herunder nyhed, opfindelseshgjde og mulighed for
kommerciel udnyttelse;

for at kriteriet om industriel udnyttelse kan anses
at vere opfyldt, ma det kreves, at sekvensen eller
delsekvensen er defineret, og at det desuden er
fastlagt, hvilket protein sekvensen eller delse-
kvensen koder; ved sekvenser, som overlapper
hinanden, anses hver sekvens patentretligt for en
selvstendig sekvens;

dette direktiv berorer ikke de grundleggende prin-
cipper i den gzldende patentret, ifelge hvilke der
kan meddeles patent pd enhver ny anvendelse af et
allerede patentbeskyttet produkt;

den person, fra hvem der udtages prover, skal
informeres herom og frit give sit samtykke hertil,
nar der indgives en patentansegning om udnyttelse
af disse prover;

dette direktiv bergrer ikke de grundleggende prin-
cipper i den gzldende patentret, ifelge hvilke der
kan meddeles patent pd enhver ny anvendelse af et
allerede patentbeskyttet produkt;

dette direktiv bererer ikke udelukkelsen fra paten-
terbarhed af plantesorter og dyreracer; opfindelser,
hvis genstand er planter eller dyr, kan derimod
patenteres, nar opfindelsens anvendelse ikke er
teknisk begranset til én plantesort eller dyrerace;
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(17a) begrebet plantesort defineres i henhold til sortsbe-
skyttelsesreglerne; ifelge disse preges en sort af sit
samlede genom og har derfor individualitet; den
kan tydeligt skelnes fra andre sorter;

(17b) et plantesamfund, der kendetegnes ved et bestemt
gen (og ikke ved sit samlede genom), nyder ikke
sortsbeskyttelse; derfor er det ikke udelukket fra
at kunne patenteres, selv om det omfatter plante-
sorter;

(17c) bestar en opfindelse derimod i, at en bestemt plan-
tesort blot @ndres genetisk, er den fortsat
udelukket fra at kunne patenteres, selv nir den
genetiske @ndring ikke er et resultat af avl, men af
en bioteknologisk fremgangsmade;

(18) for at fastsztte rekkevidden af udelukkelsen fra (18) en fremgangsmide til avl af planter og dyr er
patenterbarhed for vasentligt mikrobiologiske vasentligt biologisk, nir den beror p4 krydsning af
fremgangsmader til fremstilling af planter og dyr hele genomer (med efterfolgende udvalgelse og
bor der tages hensyn til den menneskelige mellem- eventuelt en ny helhedskrydsning);
komst og felgerne af en sidan mellemkomst for det
opndede resultat;

(19) de nationale lovgivninger vedrerende patent pa (19) deue direktiv bergrer ikke anvendelsen af begre-
opfindelser indeholder bestemmelser om, hvad der berne opfindelse og opdagelse i henhold dl de
kan patenteres, og hvad der ikke kan patenteres, patentretlige regler, der er vedtaget pa sdvel natio-
bl.a. bestemmelser om, at der ikke kan meddeles nalt som pa europaisk eller internationalt plan;
patent pi opfindelser, hvis offentliggorelse eller
udnyttelse ville stride mod sedelighed eller offentlig
orden;

(19a) dette direktiv bererer ikke den nationale patent-
lovgivnings bestemmelser om, at fremgangsmader
til kirurgisk eller terapeutisk behandling af en
menneske- eller dyrekrop og fremgangsmider til
diagnosticering, der foretages pi et menneskes
eller et dyrs krop, ikke kan patenteres;

(19b) i henhold til TRIPs-aftalen kan Verdenshandelsor-

ganisationens medlemmer udelukke patentering af
opfindelser, hvis det er nedvendigt at forhindre
den kommercielle udnyttelse af dem p3 deres
omrade af hensyn til den offentlige orden eller
sedeligheden, herunder for at beskytte menne-
skers og dyrs liv og sundhed eller for at bevare
planter samt wundgd alvorlig beskadigelse af
miljeet, forudsat at denne udelukkelse ikke kun
foretages, fordi udnyttelsen er forbudt i henhold
til deres lovgivning;
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(20) denne henvisning til szdelighed eller offentlig

orden ber indgd i nerverende direktivs dispositive
del for derved at understrege, at nogle konse-
kvenser eller mader for anvendelse af bioteknolo-
giske opfindelser vil kunne stride mod sxdelighed
eller offentlig orden;

(21) om der foreligger en sidan krznkelse af szdelig-

heden eller den offentlige orden, skal afgeres i
hvert enkelt tilfelde ved en afvejning af opfindel-
sens nytteverdi over for de risici, den mitte inde-
bere, samt eventuelle indvendinger baseret pi
grundlzggende retsprincipper;

(22) for at hjzlpe de nationale domstole og patentmyn-

digheder ber der i nzrverende direktiv ogsi
anfores en vejledende liste over opfindelser, som
ikke kan patenteres, for at illustrere hvad der kan
betragtes som varende i strid med sedelighed eller
offentlig orden;

(23) denne sterre hensyntagen til etiske og moralske

betragtninger ved undersogelsen af hvilke biotekno-
logiske opfindelser, der kan patenteres, er
nedvendig, fordi bioteknologi beskzftiger sig med
levende materiale, og fordi de opfindelser, der skal
undersgges, ofte har vidtrekkende konsekvenser;
denne hensyntagen ®ndrer dog ikke patentrettens
primzrt tekniske karakter og erstatter ikke den
juridiske kontrol, som bioteknologiske opfindelser
skal underkastes enten allerede pa udviklingsstadiet
eller p4 markedsferingsstadiet, navnlig med hensyn
til de sikkerhedsmassige aspekter;

(24) da genterapi pi kensceller giver anledning til fuld-

stendigt nye vigtige og kontroversielle spergsmal,
som ikke tidligere har vaeret relevante, er det vigtigt
hele klart at udelukke patentering af metoder til
genterapi pA menneskets kensceller;

(19¢) andre udnyttelsesforbud indeholdt i den nationale

(20)

(22)

23)

(24)

lovgivning er ikke tilstrekkelige til at udelukke
patentering; en sidan udelukkelse forudsetter, at
den kommercielle udnyttelse af en opfindelse er
forbudt i den pagzldende medlemsstat;

dette direktiv bor ogsd indskerpe princippet om, at
opfindelser, hvis kommercielle udnyttelse strider
imod den offentlige orden eller szdeligheden, ma
udelukkes fra patentering;

som rettesnor for de nationale domstole og patent-
myndigheder ber nzrverende direktiv ogsi inde-
holde en vejledende liste over opfindelser, som ikke
kan patenteres, med eksempler, der illustrerer, hvad
der betragtes som verende i sirid med szdelighed
eller offentlig orden; en sidan liste kan naturligvis
aldrig blive udtemmende; fremgangsmider, der
krenker den menneskelige vardighed, sisom frem-
stilling af blandingsvaesener ved kombinationer af
genomer fra mennesker og dyr, skal vere udelukket
fra patentering;

disse hensyn til almindelig szedelighed reprasenterer
de etiske og moralske principper, der normalt
legges til grund i en medlemsstat eller anerkendes
af de bererte videnskabelige eller faglige kredse, og
disse principper mi 1 serdeleshed tilgodeses inden
for bioteknologien p3 grund af de potentielt
vidtrekkende konsekvenser af de opfindelser, der
gores p4 deuwte omrdde, og deres naturlige slegtskab
med levende materiale; disse etiske og moralske
hensyn supplerer den normale juridiske kontrol
med patentlovgivningen, uanset hvilket teknisk
omride opfindelsen vedrerer;

der er inden for Den Europziske Union almindelig
enighed om, at indgreb pid de menneskelige
konsceller og kloning af mennesker strider imod

den offentlige orden og szdeligheden; det er derfor

vigtigt helt klart at udelukke patentering af metoder
til genetisk modificering af menneskets kensceller
og metoder til reproduktiv kloning af mennesker;
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(25) fremgangsmader tl modificering af dyrs genetiske

(26)

27)

identitet, der hos disse kan fore til lidelser eller
fysiske men, uden at dette er begrundet i en
vasentlig nytteverdi for mennesker eller dyr, samt
dyr, der er frembragt ved sidanne fremgangsmader,
bor ikke kunne patenteres, i det omfang de lidelser
eller fysiske men, der paferes dyrene, ikke star i
rimeligt forhold til formailet dermed;

eftersom formilet med et patent er at belonne
opfinderen med en eksklusiv, men tidsbegraenset
rettighed til vedkommendes kreative indsats og
derved at opmuntre til opfindelsesaktiviteter, ber
patenthaveren have ret til at forbyde anvendelsen af
patenteret selvformerende materiale under omsten-
digheder svarende til dem, hvorunder det ville vare
tilladt at forbyde en sidan anvendelse af patente-
rede, ikke-selvformerende produkter, dvs. fremstil-
lingen af selve det patenterede produkt;

det er nedvendigt at fastsette en forste undtagelse
fra patenthaverens rettigheder, nir formeringsmate-
riale, hvori den beskyttede opfindelse indgir, af
patenthaveren eller med dennes samtykke selges til
en landbruger til anvendelse pi dennes bedrift;
denne forste undtagelse skal tillade landbrugeren at
anvende sit hostudbytte tl senere reproduktion eller
formering pa egen bedrift; omfanget af og betin-
gelserne for denne undtagelse ber begrenses til,
hvad der gzlder efter Radets forordning (EF)
nr. 2100/94 (');

(*) EFT L 227 af 1. 9. 1994, s. 1.

(24a) reproduktiv kloning af mennesker kan defineres

som ethvert forsog pi at frembringe et genetisk
identisk menneskevasen ved overforsel af en celle-
kerne fra et voksent menneske eller et barn,
hvilket ogsid omfatter alle metoder til kunstig
frembringelse af menneskelige embryoner med
samme genetiske information som et andet levende
eller afdedt menneske.

(24b) dette direktiv bererer ikke anvendelsen af konven-

tionen af 4. november 1950 til beskyttelse af
menneskerettigheder og grundleggende friheds-
rettigheder, konventionen om beskyttelse af
menneskerettighederne og menneskets verdighed i
forbindelse med anvendt biologi og medicin,
konventionen af 19. november 1996 om menne-
skerettigheder og biomedicin samt alle andre inter-
nationale aftaler om beskyttelse af menneskerettig-
hederne, som medlemsstaterne har samarbejdet om
eller undertegnet;

(25) fremgangsmader til modificering af dyrs genetiske

identitet, der kan pafere dem lidelser uden at dette
er begrundet i en vasentlig medicinsk (diagnostisk
eller terapeutisk) nytteverdi for mennesker eller
dyr, samt dyr, der er frembragt ved sidanne frem-
gangsmader, ber ikke kunne patenteres;
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(28) kun det vederlag, der pitenkes i forbindelse med
EF-sortsbeskyttelsen som en betingelse for anven-
delse af undtagelsen fra EF-sortsbeskyttelsen, kan
afkreves landbrugeren;

(29) patenthaveren kan dog hindheve sine rettigheder
over for en landbruger, der misbruger undtagelsen,
og over for en forzdler, der har udviklet en plante-
sort, hvori den beskyttede opfindelse indgir, hvis
denne ikke overholder sine forpligtelser;

(30) en anden undtagelse fra patenthaverens rettigheder
skal tillade landbrugeren at anvende beskyttede dyr
til reproduktion pi egen bedrift for at forny sin
besztning;

(31) omfanget af og betingelserne for denne anden
undtagelse ber reguleres ved medlemsstaternes
lovgivning og praksis, da der ikke findes EF-rets-
regler om fremstilling af dyreracer;

(32) der skal i en medlemsstat, i form af tvangslicens
mod vederlag, sikres adgang til udnyttelse af nye
planteegenskaber fremkommet ved genteknik,
safremt udnyttelsen af den plantesort, for hvilken
der anseges om udnyttelseslicens, er i almenhedens
interesse i forhold til den pigzldende slegt eller
art, og plantesorten udger et vasentligt teknisk
fremskridt;

(33) der skal, i form af tvangslicens mod vederlag, sikres
adgang til genteknisk anvendelse af nye planteegen-
skaber, der stammer fra nye plantesorter, sifremt
udnyttelsen af den opfindelse, for hvilken der
ansgges om udnyttelicens, er i almenhedens inte-
resse, og opfindelsen udger et betydeligt teknisk
fremskridt —

(30)

(32)

(33)

(34)

en anden undtagelse fra patenthaverens rettigheder
skal tillade landbrugeren at anvende beskyttede dyr
til landbrugsformal;

der ber i form af tvangslicens mod vederlag sikres
adgang til udnyttelse af nye planteegenskaber frem-
bragt ved genteknik, nir plantesorten i forhold til
den pagzldende art eller slegt reprasenterer et
betydeligt teknisk fremskridt af vasentlig ekono-
misk interesse i forhold til den patenterede opfin-
delse;

der ber i form af tvangslicens mod vederlag sikres
adgang til genteknisk anvendelse af nye planteegen-
skaber frembragt pA basis af nye plantesorter, nir
opfindelsen representerer et betydeligt teknisk
fremskridt af vaesentlig skonomisk interesse;

artikel 34 1 TRIPs-aftalen indeholder detaljerede
bestemmelser vedrerende bevisbyrden, som er
bindende for samtlige medlemsstater; det er derfor
ikke nedvendigt at fastsette bestemmelser herom 1
dette direktiv;
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(35) Kommissionen underseger, om den frie og uhin-

(36)

(37)

(38)

drede udveksling af videnskabelige erfaringer inden
for genteknologisk grundforskning hemmes af
manglende eller forsinket offentliggerelse af publi-
kationer med et indehold, der kan vare patenter-
bart, idet patenterbarheden ellers vil vere udelukket
p4 grund af manglende nyhed; Kommissionen fore-
tager i forbindelse hermed en sammenligning med
amerikansk og japansk patentret og forelegger to
ir efter dette direktivs ikrafttredelse Ridet og
Europa-Parlamentet en rapport herom;

Kommissionen forelegger (hvert ir) Europa-Parla-
mentet og Ridet en beretning om patentrettens
udvikling inden for bioteknologi og genteknik;

dette direktiv bererer ikke de rettigheder og
forpligtelser, medlemsstaterne har i henhold til
internationale aftaler; dette gewlder efter Radets
afgorelse 93/626/EQF af 25. oktober 1993 om
indgaelse af konventionen om biologisk mangfol-
dighed (*) bl.a. artikel 3, artikel 8, ligra j), arti-
kel 16, stk. 2, andet punktum, og stk. 5, i konven-
tionen om biologisk mangfoldighed af 5. juni 1992;

p4 det tredje mede pi konferencen for parterne i
konventionen om den biologiske mangfoldighed,
som fandt sted i november 1996, blev det i beslut-
ning III/17 konstateret, at »der er behov for en
yderligere indsats for at bidrage til at udvikle en
felles opfattelse af forholdet mellem intellektuelle
ejendomsrettigheder og de relevante bestemmelser i
aftalen om de handelsrelaterede aspekter vedre-
rende intellektuel ejendomsret og i konventionen
om den biologiske mangfoldighed, navnlig for si
vidt angir spergsmil vedrerende teknologiover-
forsel og bevarelse og bzredygtig udnyttelse af den
biologiske mangfoldighed samt retferdig og ligelig
deling af fordelene ved udnyttelse af genetiske
ressourcer, herunder beskyttelse af viden, opfin-
delser og praksis hos indfedte og lokale samfund,
som folger en tradtionel levevis, der er relevant for
bevarelse og bzredygtig udnyttelse af den biolo-
giske mangfoldighed« —

(") EFT L 309 af 13. 12. 1993, s. 1.
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VEDTAGET FJLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL I

Patenterbarhed

Artikel 1

1. Medlemsstaterne beskytter bioteknologiske opfin-
delser efter den nationale patentret. Medlemsstaterne
tilpasser om nedvendigt deres nationale patentret for at
tage hensyn til bestemmelserne i dette direktiv.

2. Dette direktiv bergrer ikke nationale retsregler eller
EF-retsregler om kontrol med forskning og med anven-
delse eller kommerciel udnyttelse af dens resultater.

Artikel 2
I dette direktiv forstas ved:

1) »biologisk materiale«: ethvert materiale, der inde-
holder genetisk information, og som kan reproducere
sig selv, eller som kan reproduceres i et biologisk
system

2) »mikrobiologisk fremgangsmide«: en fremgangs-
mide, der udnytter et mikrobiologisk materiale,
udfores pid et mikrobiologisk materiale eller frem-
bringer et mikrobiologisk materiale. En fremgangs-
made, der bestir af flere pd hinanden folgende trin,
beragtes som en mikrobiologisk fremgangsmade, hvis
mindst ét vesentligt trin i1 fremgangsmaden er mikro-
biologisk

3) »vasentligt biologisk fremgangsmide til fremstilling
af planter og dyr«: en fremgangsmide, der i sin
helhed findes 1 naturen, eller som ikke er mere end en
traditionel fremgangsmade til fremstilling af planter
og dyr.

VEDTAGET FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL I

Patenterbarhed

Artikel 1

Uzndret

2. Dette direktiv bergrer ikke medlemsstaternes
forpligtelser i henhold til internationale aftaler, navnlig
TRIPs-aftalen og konventionen om den biologiske
mangfoldighed.

Artikel 2
1. I dette direktiv forstas ved:

a) »biologisk materiale«: et materiale, som indeholder
genetisk information og kan reproducere sig selv eller
kan reproduceres i et biologisk system

b) »mikrobiologisk fremgangsmade«: enhver fremgangs-
mide, der udnytter et mikrobiologisk materiale,
udferes pid et mikrobiologisk materiale eller frem-
bringer et mikrobiologisk materiale.

2.  En fremgangsmide til avl af planter og dyr er
vaesentligt biologisk, nir den beror pi krydsning og
udvzlgelse.

3. Begrebet plantesort er defineret i artikel 5 i forord-
ning (EF) nr. 2100/94.

Artikel 3

1. Patenterbare i henhold til dette direktiv er nye
opfindelser, der beror pi opfinderaktivitet og kan
udnyttes industrielt, ogsd selv om de vedrerer et produkt
bestiende af eller indeholdende biologisk materiale eller
en fremgangsmide til frembringelse, behandling eller
anvendelse af biologisk materiale.

2.  Biologisk materiale, der er isoleret fra dets natur-
lige miljg eller er frembragt ved hjelp af en teknisk
fremgangsmade, kan vere genstand for en opfindelse,
ogsi selv om det i forvejen fandtes 1 naturen.
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Artikel 3

1. Det menneskelige legeme og dele heraf i naturlig
tilstand anses ikke som patenterbare opfindelser.

2. Uanset stk. 1 er genstanden for en opfindelse, der
kan udnyttes industrielt, og som vedrerer en isoleret del
af det menneskelige legeme, eller som p4 anden mide er
frembragt ved en teknisk fremgangsmade, patenterbar,
selv. om en sidan del i sin opbygning er identisk med
opbygningen 1 et naturligt forekommende element.

Artikel 4

1.  Genstanden for en opfindelse er ikke udelukket fra
patentering alene af den grund, at den bestdr af eller
indeholder biologisk materiale, at den anvender biologisk
materiale, eller at den anvendes pi biologisk materiale.

2. Biologisk materiale, herunder ogsi planter og dyr
og dele af planter og dyr, der er fremstillet ved en ikke
vasentligt biologisk fremgangsmide, med undtagelse af
plantesorter og dyreracer som sidan, kan patenteres.

Artikel 5

Mikrobiologiske fremgangsmader og produkter opniet
ved hjzlp af sidanne fremgangsmider kan patenteres.

Artikel 4

1. Folgende kan ikke patenteres:

a) plantesorter og dyreracer

b) vaesentligt biologiske fremgangsmader 1l avl af
planter eller dyr.

2. Opfindelser, hvis genstand er planter eller dyr, kan
patenteres, nir opfindelsens anvendelse ikke er teknisk
begranset til en bestemt plantesort eller dyrerace.

3. Stk. 1, litra b), bergrer ikke muligheden for at
patentere opfindelser, hvis genstand er en mikrobiologisk
eller anden teknisk fremgangsmide eller et produkt
frembragt ved sidanne fremgangsmader.

Artikel 5

1. Det menneskelige legeme pi alle de forskellige
stadier af dets opstden og udvikling og den blotte opda-
gelse af en del af det, herunder et gens sekvens eller
delsekvens, kan ikke udgere patenterbare opfindelser.

2. En del af det menneskelige legeme, der er isoleret
eller pd anden mide frembragt ved en teknisk frem-
gangsmide, herunder et gens sekvens eller delsekvens,
kan udgere en patenterbar opfindelse, selv om en sidan
del i sin opbygning er identisk med opbygningen i et
naturligt forekommende element.

3. I patentansegningen skal der redegeres konkret for,

hvilken funktion et gens sekvens eller delsekvens har.

Udgar

Udgar
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Artikel 6

Vasentligt biologiske fremgangsmider til frembringelse
af planter eller dyr kan ikke patenteres.

Artikel 7

Anvendelse af plantesorter eller dyreracer og fremgangs-
mader til frembringelse heraf, med undtagelse af vasent-
ligt biologiske fremgangsmader til frembringelse af
planter eller dyr, kan patenteres.

Artikel 8

Genstanden for en opfindelse, der vedrerer et biologisk
materiale, kan ikke betragtes som en opdagelse eller som
manglende nyhed, alene fordi materialet allerede eksiste-
rede i naturen.

Artikel 9

1. Opfindelser, hvis udnyttelse ville stride mod sade-
lighed eller offentlig orden, er udelukket fra patentering,
idet en sidan udelukkelse dog ikke kan begrundes alene
med det forhold, at udnyttelsen af opfindelsen er forbudt
ved lov eller administrativ forskrift.

2. 1 overensstemmelse med stk. 1 kan der siledes ikke
meddeles patent pi:

a) metoder til genterapi pA menneskets konsceller

b) fremgangsmader tl modificering af dyrs genetiske
identitet, der hos disse kan fore til lidelser eller
fysiske men, uden at dette er begrundet i en vesentlig
nytteverdi for mennesker og dyr, samt dyr frembragt
ved sidanne fremgangsmiader, i det omfang de
lidelser og fysiske men, der paferes dyrene, ikke stdr i
et rimeligt forhold til formalet.

Udgar

Udgar

Udgar

Artikel 6

1.  Opfindelser, hvis kommercielle udnyttelse ville
stride mod sedelighed eller offentlig orden, er udelukket
fra patentering, idet en sidan udelukkelse dog ikke kan
begrundes alene med det forhold, at udnytielsen af
opfindelsen er forbudt ved lov eller administrativ
forskrift.

2. I overensstemmelse med stk. 1 kan der bla. ikke
meddeles patent pa:

a) fremgangsmider til reproduktiv kloning af et
menneske

b) fremgangsmider tl modificering af menneskets
kenscellers genetiske identitet

c) metoder, der indebzrer anvendelse af menneskelige
embryoer

d) fremgangsmider tl modificering af dyrs genetiske
identitet, som kan pifere dem lidelser, der ikke er
begrundet i vesentlig medicinsk nyttevirkning for
mennesket, samt dyr frembragt ved sidanne frem-
gangsmader.

Artikel 7

Kommissionens gruppe af ridgivere i bioteknologisk etik
har til opgave at vurdere alle etiske aspekter i forbin-
delser med bioteknologien.
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KAPITEL II

Beskyttelsens omfang

Artikel 10

1. Den beskyttelse, der er knyttet til et patent pd et
biologisk materiale, som i kraft af opfindelsen har
bestemte egenskaber, omfatter ethvert biologisk mate-
riale, der er fremstillet ud fra det biologiske materiale
ved reproduktion eller formering i identisk eller differen-
tieret form, og som har de samme egenskaber.

2. Den beskyttelse, der er knyttet til et patent p4d en
fremgangsmide til fremstilling af et biologisk materiale,
som i kraft af opfindelsen har bestemte egenskaber,
omfatter det biologiske materiale, der direkte fremstilles
ved denne fremgangsmide, samt ethvert andet biologisk,
materiale, der er fremstillet fra det direkte fremstillede
biologiske materiale ved reproduktion eller formering i
identisk eller differentieret form, og som har de samme
egenskaber. Denne beskyttelse bererer ikke bestem-
melsen i artikel 4, stk. 2, om, at plantesorter og dyre-
racer som sidanne er udelukket fra patentering.

Artikel 11

Den beskyttelse, der er knyttet til et patent pd et
produkt, som indeholder eller bestir af genetisk informa-
tion, omfatter med forbehold af artikel 3, stk. 1, ethvert
materiale, hvori produktet indgar, og hvori den genetiske
information er indeholdt og udtrykt.

Artikel 12

Beskyttelsen efter artikel 10 og 11 omfatter ikke biolo-
gisk materiale fremstillet ved reproduktion eller forme-
ring af et biologisk materiale, som er markedsfort pa en
medlemsstats omride af patenthaveren eller med dennes
samtykke, hvis denne reproduktion eller formering er
foretaget som et nedvendigt led i den anvendelse, hvortil
det biologisk materiale er blevet markedsfort, forudsat at
det fremstillede materiale ikke efterfolgende anvendes til
yderligere reproduktion eller formering.

KAPITEL 1II

Beskyttelsens omfang

Artikel 8

Uzendret

2. Den beskyttelse, der er knyttet til et patent pd en
fremgangsmédde til fremstilling af et biologisk materiale,
som i kraft af opfindelsen har bestemte egenskaber,
omfatter det biologiske materiale, der direkte fremstilles
ved denne fremgangsmade, samt ethvert andet biologisk
materiale, der er fremstillet fra det direkte fremstillede
biologiske materiale ved reproduktion eller formering i
identisk eller differentieret form, og som har de samme
egenskaber.

Artikel 9

Den beskyttelse, der er knyttet til et patent pi et
produkt, som indeholder eller bestar af genetisk informa-
tion, omfatter ethvert materiale, hvori produktet indgir,
og hvori den genetiske information er indeholdt og
udtrykt, jf. dog artikel 5, stk. 1.

Artikel 10

Beskyttelsen efter artikel 8 og 9 omfatter ikke biologisk
materiale fremstillet ved reproduktion eller formering af
et biologisk materiale, som er markedsfort pi en
medlemsstats omride af patenthaveren eller med dennes
samtykke, hvis denne reproduktion eller formering er
foretaget som et nedvendigt led i den anvendelse, hvortil
det biologisk materiale er blevet markedsfert, forudsat at
det fremstillede materiale ikke efterfolgende anvendes til
yderligere reproduktion eller formering.
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Artikel 13

1. Uanset artikel 10 og 11 indebzrer salg af forme-
ringsmateriale foretaget af patenthaveren eller med
dennes samtykke til en landbruger til landbrugsmassige
formal, at landbrugeren har tilladelse til selv at anvende
sit hestudbytte til reproduktion eller formering p4 egen
bedrift, dog siledes at omfanget af og vilkirene for
denne undtagelse fastsettes som anfert i artikel 14 i
forordning (EF) nr. 2100/94.

2. Uanset artikel 10 og 11 indebazrer salg af avlsdyr
foretaget af patenthaveren eller med dennes samtykke til
en landbruger, at landbrugeren har tilladelse til at
anvende de beskyttede dyr til reproduktion pi egen
bedrift for at forny sin besztning.

3. Omfanget af og vilkirene for den i stk. 2 omhand-
lede undtagelse afgeres efter medlemsstaternes love,
administrative bestemmelser og praksis.

KAPITEL III

Afhxngig tvangslicens

Artikel 14

1. En forzdler, der ikke kan opni eller udnytte retten
til en plantenyhed uden at krznke den rettighed, som er
knyttet til et «ldre patent, kan anspge om tvangslicens til
ikke-eksklusiv  udnyttelse af den opfindelse, der er
beskyttet ved patentet, sifremt licensen er nedvendig for
udnyttelsen af den plantesort, der skal beskyttes, og mod
betaling af en rimelig licensafgift. Medlemsstaterne fast-
sztter, at patenthaveren, nir en sidan licens meddeles,
far ret til en gensidig licens pi rimelige betingelser med
henblik pid anvendelse af den beskyttede sort.

2.  En indehaver af et patent pid en bioteknologisk
opfindelse, ‘der ikke kan udnytte oprindelsen uden at
krenke en eldre rettighed til en plantenyhed, kan
ansege om tvangslicens til ikke-eksklusiv udnyttelse af
den plantenyhed, der er beskyutet ved denne rettighed,
mod betaling af en rimelig licensafgift. Medlemsstaterne
fastsetter, at indehaveren af plantenyheden, nir en sidan
licens meddeles, far ret til en gensidig licens pa rimelige
betingelser med henblik p4 anvendelse af den beskyttede
opfindelse.

Artikel 11

1.  Uanset bestemmelserne i artikel 8 og 9 indebzrer
salg af formeringsmateriale foretaget af patenthaveren
eller med dennes samtykke til en landbruger til land-
brugsmessige formail, at landbrugeren har tilladelse til
selv at anvende sit hestudbytte til reproduktion eller
formering p4 egen bedrift, dog siledes at omfanget af og
vilkirene for denne undtagelse fastsettes som anfart i
artikel 14 i forordning (EF) nr. 2100/94.

2. Uanset bestemmelserne i artikel 8 og 9 indebzrer
markedsfering af avlsdyr eller andet reproduktionsmate-
riale foretaget af patenthaveren eller med dennes
samtykke til en landbruger, at landbrugeren har tilladelse
til at anvende de beskyttede dyr til landbrugsformal.
Denne tilladelse omfatter salg med henblik pad udevelse
af landbrugsvirksomhed, men ikke salg som en del af
eller med henblik p4 kommerciel avlsvirksomhed.

Uzndret
KAPITEL III
Afhengig tvangslicens
Artikel 12
Uzndret
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3. De i stk. 1 og 2 nevante licensanspgere skal godt-
gore,

a) at de forgzves har rettet henvendelse til patentha-
veren eller indehaveren af plantenyheden for at opnd
en licensaftale

b) at udnyttelsen af den plantesort eller opfindelse, for
hvilken der ansgges om licens, er i almenhedens inter-
esse, og at plantesorten eller opfindelsen udger et
betydeligt teknisk fremskridt.

4. Hver medlemsstat udpeger den eller de
myndighed(er), der har ansvaret for meddelelse af
licensen. Licensen meddeles ferst og fremmest med
henblik pa forsyning af markedet i den medlemsstat, der
har meddelt den.

KAPITEL IV

Deponering, tilgengelighed og ny deponering af
biologisk materiale

Artikel 15

1.  Hvis en opfindelse vedrarer biologisk materiale,
som ikke er almindeligt tilgengeligt og ikke i patentan-
sogningen kan beskrives siledes, at en fagmand kan
eftergore opfindelsen, eller der til opfindelsen er anvendt
et sidant materiale, anses beskrivelsen for utilstrekkelig
tl anvendelse af de patentretlige regler, medmindre

a) det biologiske materiale senest pd dagen for patentan-
segningens indgivelse er deponeret hos en godkendt
deponeringsinstitution. Som et minimum anerkendes
de internationale deponeringsinstitutioner, som er
godkendt i overensstemmelse med artikel 7 i Buda-
pest-traktaten af 28. april 1977 om international aner-
kendelse af deponering af mikroorganismer i forbin-
delse med behandling af patentsager, i det felgende
benzevnt »Budapest-traktaten«

b) den indleverede patentansggning indeholder alle de
relevante oplysninger om det deponerede biologiske
materiales karakteristika, som ansegeren har kend-

skab til

c) patentansegningen indeholder angivelse af depone-
ringsinstitution og deponeringsnummer.

2. Det deponerede biologiske materiale geres tilgen-
geligt ved udlevering af en preove af materialet, idet udle-
vering:

a) for forste offentliggerelse af patentansegningen kun
kan ske til personer, der i henhold til den nationale
patentret er berettiget hertil

b) at plantesorten eller opfindelsen udger et betydeligt
teknisk fremskridt af vasentlig gkonomisk interesse.

4. Hver medlemsstat udpeger den eller de
myndighed(er), der har ansvaret for meddelelse af
licensen.

KAPITEL IV

Deponering, tilgengelighed og ny deponering af
biologisk materiale

Artikel 13

Uzndret
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b) i tiden mellem den forste offentliggarelse af patentan-
sogningen og meddelelsen af patentet kan ske til
enhver, der anmoder herom, eller, sifremt patentan-

* sogeren anmoder herom, kun tl en uathengig
sagkyndig

c) efter meddelelsen af patentet kan ske til enhver, der
anmoder herom, og det uanset om patentet opherer
eller kendes ugyldigt.

3. Proven mi kun udleveres til personer, der i hele
beskyttelsesperioden forpligter sig:

a) tl ikke at videregive en preve af det deponerede
biologiske materiale eller et deraf afledt materiale til
tredjemand, og

b) tl ikke at anvende en prove af det deponerede mate-
riale eller et deraf afledt materiale til andre formail
end forseg, medmindre patentansegeren eller patent-
haveren udtrykkeligt giver afkald pa dette krav.

4. Hvis en patentansegning er blevet afslaet eller
trukket tilbage, kan deponenten krave, at det depone-
rede materiale kun mi gores tilgengeligt for en
uafhengig sagkyndig i 20 4r regnet fra datoen for
patentansggningens indlevering. I si fald finder stk. 3
anvendelse.

5. De i stk. 2, litra b), og stk. 4 omhandlede anmod-
ninger fra deponenten kan kun fremszttes indtil den
dato, hvor de tekniske forberedelser til offentliggorelse
af patentansegningen anses for afsluttet.

Artikel 16 Artikel 14

1. Opherer biologisk materiale, der er deponeret i Ueandret
overensstemmelse med artikel 15, med at vare tilgenge-

ligt i den godkendte deponeringsinstitution, kan der

foretages ny deponering pi samme betingelser som i
Budapest-traktaten.

2. Enhver ny deponering skal ledsages af en af depo-
nenten underskrevet erklering om, at det nye depone-
rede biologiske materiale er det samme som det oprinde-
ligt deponerede.

KAPITEL V Udgar
Bevisbyrde
Artikel 17

1.  Er patentets genstand en fremgangsmide til frem-
stilling af et nyt produkt, betragtes ethvert dermed iden-
tisk produkt, der er fremstillet af andre end patentha-
veren, som varende fremstillet ved hjelp af denne frem-
gangsmide, medmindre det modsatte bevises.
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2. I forbindelse med bevisforelse for det modsatte skal
sagsogtes berettigede interesse i at beskytte sine fabrika-
tions- og forretningshemmeligheder tilgodeses.

KAPITEL VI
Afsluttende bestemmelser
Artikel 18

1.  Medlemsstaterne sztter de ngdvendige love og
administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme
dette direktiv inden den 1. januar 2000. De underretter
straks Kommissionen herom.

Nir medlemsstaterne vedtager disse love og administra-
tive bestemmelser, skal de indeholde en henvisning til
dette direktiv, eller de skal ved offentliggerelsen ledsages
af en sidan henvisning. De nzrmere regler for denne
henvisning fastszttes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten
til de nationale retsforskrifter, som de udsteder pi det
omride, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 19

Dette direktiv treder i kraft pi tyvendedagen efter
offentliggarelsen i De Europeiske Fellesskabers Tidende.

Artikel 20

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

KAPITEL V
Afsluttende bestemmelser
Artikel 15

1. Medlemsstaterne sztter de nedvendige love og
administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme
dette direktiv inden den 1. januar 1999. De underretter
straks Kommissionen herom.

Uaendret

Artikel 16

Hvert femte 4r efter dette direktivs gennemferelse i
national lovgivning udsender Kommissionen en beretning
om, hvorvidt direktivet har rejst problemer i relation til
internationale aftaler til beskyttelse af menneskerettighe-
derne, som medlemsstaterne har undertegnet eller har
medvirket til. Denne beretning forelegges Furopa-Parla-
mentet og Radet.

Artikel 17

Uzndret

Artikel 18

Uandret




