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BEGRUNDELSE
FORSTE DEL : GENERELY

INDLEDNING

1. I en meddelelse til Ridet fra 1983 ¥“Bioteknologien i Fallesskabet®™ under-
stregede Xommissionen den stigende betydning, som anvendelserne af den moderne
bioteknologi ville f8 inden for medicin, industri og landbrug (1.
Kommissionen bemzrkede, at Europas svage stilling p8 dette omr8de férst og
fremmest skyldtes, at forskningsindsatsen var for spredt, og at der ikke
fandtes et gunstigt miljd for innovationen i EF. For at rlde bod pd denne
situation satte Kommissionen forskellige initiativer i vark til lédsning af de

problemer, den seneste udvikling i den moderpe bioteknologi afstedkom.

Kommissionen medtog bioteknologi og de forskellige omr8der i tilknytning til
udnyttelse og fremme af de biologiske ressourcer blandt de otte prioriterede
forskningsaktioner i rammeprogrammet for 1987-1991. Det nuvarende handlings-
program for bioteknologi (BAP: 75 mio ECU for 1985-1989) omfatter forskning,
uddannelse og samordnede aktiviteter til fremme af nye fremgangsmider for
menneskets beherskelse og udnyttelse af Llevende materiales egenskaber og
strukturer. Via dette progiam, der udelukkende er baseret p8 europaisk samar-
bejde, féres der t%lSyn med ca. 350 forskningskontrakter fordelt p8 90 tvarna-
tionale projekter, og omkring 100 unge forskere modtager den formlfor specié-
liseret undervisning, der er en forudsztning for den bioteknologiske
udvikling. Programmet omfatter endvidere talrige videnskabelige projekter,
bl.a. inden for molekylzr plantegenetik, dindustriel mikrobiologi og protein-
genetik, som bidrager vasentligt til landbrugets og fnddstriens innovations-
potentiel. der vil § den nzrmeste fremtid blive dgangsat forskellige
programmer med sigte p8 at dge de igangvarende aktiviteter, s8ledes at de kan
medvirke til at ldse Fzllesskabets problemer p8 gransefladen mellem industri
nag landbrug. D2tte vedrdrer p8 den ene side BRIDGE-programmet (Biotechnology
Research for Innovation, Development and Growth in Eurcpe, med et foresliet
budget pd 100 mio ECU for perioden 1990-1994), som er wunder udarbejdelse i

(1) KOM(83) 672 endelig udg./2 - bilag af oktober 1983.




Xommissionens tjenestegrene, og som i 1990 vil afldse BAP; og, p8 den anden
side, to nye programmer, ECLAIR og FLATR, som Kommissionen forelagde Rddet 7
1987 og 1988. Disse proarammer tager sigte p8 at fremme udviklingen i
agroindustriel teknelogi og Llevnedsmiddelteknologi. For ECLAIR (European
Collaborative Linkage of Agriculture and Industri through Research) er der
foresl8et et budget p3 80 mio ECU for perioden 1989-1993; for FLAIR
{Food=Linked Agro-Industrial Research) er der forest8et et budget pd 25 mio
ECU for perioden medio 1989 til medio 1993. Kommissionens initiativer til
fremme af forskning og udvikling inden for bioteknologi ville vare wufuld-
standige, s8fremt de ikke blev ledsaget af en hensigtsmassig lovgivning om
industriel ejendomsret, som giver Fazllesskabets videnskab og industri den
nédvendige retsbeskyttelse for deres innovationer. Ifélge 1983-meddelelsen til
Ridet var retsforholdene i Fzllesskabet praget af mangelfuld og modstridende
lovgivning samt generetl mangel p8 retspraksis. Denne mangel p8 harmoniseret
lovgivning mentes at vare sarlig skadelig og farlig for en enhed som De
Europeiske Fallesskaber, da den p8virkede Fallesskabets industri og det
fatles markeds funktionsevne. P8 baggrund af de vigtige, men uldste
retsproblemer i forbindelse med bioteknologi, havde man planer om en szrlig
EF-aktion. Det blev derfor anbefalet, at Kommissionen skulle udarbejde forslag
til R8det, hl.a. om europaiske principper for intellektuel ejendomsret inden

for bioteknologi.

2. En vejledende dréftelse af Kommissionens meddelelse og den foresl8ede
EF-aktion blev fért af ministrene for forskning og udvikling den 28. februar
1984 i RAdet for De Europaiske Fallesskaber, som derefter konkluderede, at de
foranstaltninger, Kommissionen havde foresl8et til forbedring af rets-
forholdene, herunder et system for intellektuel ejendomsret, for at fremme
produktion, afsztning og wudnyttelse af bioteknologiske gprodukter i

Fzllesskabet (2), burde fdéres ud i Llivet.

3.1 siﬁ hvidbog om gennemfdrelse af det indre marked, som blev godkendt af
Fallesskabets stats- og regeringschefer p8 Det Europziske R8ds mdde § Milano
den 28. og 29. juni 1985, meddelte Kommissionen derefter, at den havde til
hensigt at foresl8 foranstaltninger for patentbeskyttelse af bioteknologiske

opfindelser (3).

(2) SI (84) 144, bilag IV.
(3) KOM(85) 310 af 14. juni 1985, s. 37.




4. Ved Den Europziske Falles Akt, der blev vedtaget af medlemsstaternes rege-
ringskonference dem 28. februar 1986 i Haag, blev der indfdjet en ny artiketl
84 i E@F-Traktaten, hvori det pilagges Fallesskabet "at vedtage foranstalt-
ninger med henblik p8 gradvis oprettelse af det indre marked i lébet af
perioden indtil den 31. december 1992". "

5. 1 forbindelse med underskrivelsen af Den Europziske Falles Akt vedtog kon-

ferencen fdlgende erklaring om artikel BA:

konferencen dnsker med artikel 8A at give udtryk for stark politisk vilje til,
at der inden den 1. januar 1993 traffes de nédvendige afgdrelser for
gennemfdrelsen af det indre marked, der er omhandlet i denne bestemmelse, og
navnlig de afgdrelser, der er nédvendige for gennemfdrelsen af Kommissionens

program, siledes som det foreligger i hvidbogen om det indre marked.

6. Dette faorslag er en af de foranstaltninger, der tager sigte pd at give
industrien mulighed for at betracte det faelles marked som et samlet grundlag
for sine dkonomiske aktiviteter og skabe de betingelser, som er nédvendige

for, at det fzlles marked kan fungere tilfredsstillende.

Uoverensstemmelser mellem de forskeilige lovgivninger om industriel ejendoms-
ret har en direkte og negativ indflydelse p8 Fallesskabets handel, og der
findes ikke noget teknologisk omrlde, hvor de nationale patentlove er forskel-
lige p8 s8 mange punkter som inden for bioteknologien. For at give virksom=
hederne grundlag for at betragte det fzlles marked som et samlet marked md de
nuvarende forskelle inden for retsbeskyttelsen af bioteknologiske opfindelser

reduceres til det mindst mulige, og nye m8 forhindres i at opsti.

7. Forslaget er ndédvendigt som autoritativ vejledning til de fleste af de
spérgsm8l oag problemer, der opst8r i national patentlovgivning i
forbindelsemed bioteknologiske opfindelser, som ikke direkte omfattes af denne
lovgivning. Uden et s8dant forslag vil den manglende overensstemmelse mellem
de forskellige princioper gdére det umuligt for virksomhederne at betragte
Fellesskabet som et samlet marked. Uden tilnzrmelse mellem de nationale
Lovgivninger vil der desuden, pd grund af de nationale patentordningers og
domstoles uafhangighed, vare fare for endnu stérre uoverensstemmelse mellem de

natianale principper.




Det foresl8ede direktivs form3l og rakkevidde

2. Dot vigtigste form8l med dette direktivforstag er at opstille bedre,
harmoniserede og ktare retningstinjer for beskyttelse at bioteknologiske
opfindelser for at give Fallesskabets videnskab og industri stérre fornyel-
seskapacitet og konkurrenceevne p8 dette vigtige felt inden for moderne
teknologi. Direktivets bestemmelser tilpasser systematisk principperne i den
nuverende patentlovgivning til bioteknologien for at sikre, at patentlovene
for dette betydningsfulde omr8de anvendes s3 effektivt som muligt.

9. Ved at forbedre mulighederne for beskyttelse af bioteknologiske opfin=
datser og skabe stérre vished omkring denne beskyttelses omfang, skulte
direktivet give medlemsstaternes opfindere og investorer mulighed for at f4 en
lige s8 effektiv patentbeskyttelse som den, der gelder p8 konkurrenterne
Japans ‘0g USA's markeder. Dette vil medfére stdrre villighed til at investere
arbejde og kapital i forskning og udvikling og til at udnytte deres resultater

til trods for den store risiko, dette indebarer.

10. En harmoniseret patentlovgivning for dette omr8de vil gdre det lettere at
udvikle fzllesskabets bioteknologiske industri og dets handel med biotekmolo-
giske produkter samt fremme oprettelsen af et falles marked for dette omride.
pet vil desuden sztte Fzllesskabets industri 1 stand til at holde trit med de
tarende bioteknologinationer og overvinde eller mindske den nuvarende kléft.

11. Et moderne patentsystems vigtigste formiL er at fremme den dkonomiske
vaksts vigtigste drivkraft, den tekniske fornyelse, ved at beldnne opfinderne
for deres skabende virksomhed oq slledes opmuntre deres indsats. Et patent-
s}stem sikrer s3ledes hekostelige investeringer i forskning, wudvikling og
industriel udnyttelse af forskningsresultaterne. Samtidig bevirker patent-
ordningen, at viden pd det pigaldende felt, der uden patentbeskyttelse miske
ville blive hemmeligholdt, bliver videreformidlet p8 et tidligt tidspunkt til
gavn for alle. Patentordningen indeholder desuden den nédvendige tiskyndelse
til, at resultaterne af offentlig stdttet forskning bliver udnyttet. En s8dan

udnyttelse kraver i sig selv store investeringer,




12. Den bioteknotogiske forskning og udvikling og den industri, som benytter
dens resultater, er i hastig udvikling p3 det internationale plan. Biotekno-
logien vil sikkert komme til at p8virke og zndre mange menneskers liv, da den
i sidste instans har indflydelse p8 sundhedsvasen, Llandbruget, levnedsmiddel-
industrien, den kemiske industri, energiressourcerne og miljéet. Den har
udviklet sig betydeliat p& grund af de fremskridt, en rekke forskellige gen-
sptejsningsteknikker har gjort i de seneste 8r, navnlig i USA og Japan. Det er
derfor serlig p8kravet, at patentbeskyttelsen, der jo spiller em vigtig rolle
for disse omrfider, ogs8 hliver indfdrt i Det Europziske Fzllesskab.

13. N3r patentsystemet anvendes p§ bioteknologi, stéder det pd en rzkke szr-
Lige problemer. Grunden hertil er, at bioteknologi, som navnet siger, drejer
sig om levende materiale, s&ledes at der opst8r b8de etiske problemer og pro-
hlemer i forbindelse med den traditionelle patentlovgivnings principper for
patentering af opfindelser, opdagelser og nyheder, for fyldestgérende beskri-
velse, for industriel udnyttelse og for patentbeskyttelsens omfang og dens

ophdr.

14. Disse serlice problémer ar i visse tilfalde blevet behandlet forskelligt
i de forskellige medlemsstater, og selv hvor medlemsstaterne i deres lovgiv-
ning ensidigt har indfért bestemmelser, der svarer til Den Europziske Patent-
konventions, indeholder disse bestemmelser ikke sarlige regler, som drejer sig
om bioteknologiske opfindelsers sarlige problemer eller er nddvendige for at
lése dem. Retsforholdene er i virketigheden fulde af manaler og uoverensstem=
melser, bide nir det gelder lovgivning, retsfortolkning og almindelig rets-

praksis.

15. -Problemet er szrlig akut i Det Europaziske Fallesskab, hvor et harmonise-
rat kompleks af fyldestgérende love, regler og praktiske retningslinjer, er af
‘afgdraende vigtighed for, at det indre marked kan fungere tilfredsstillende,

og industrien opnd tilstrakkelig konkurrenceevne.

Bioteknologiens virkefelt

16. Bioteknologien omfatter alle teknikker, der benytter eller fremkalder
organiske forandringer i biologisk materiale (dvs. dyre~ og planteceller,
cellelinjer, enzymer, plasmider og virus), mikroorganismer, planter og dyr

eller fremkalder forandringer i uorganisk materiale ved hjzlp af hiologiske .




midler. I sin moderne udgave omfatter bioteknologien teknikker i forbindelse
med rekombinant DNA (deoxyribonukleinsyre), gentransplantation, embryomanipu-
lation og -transplantation, planteregeneration, celledyrkning, monok Lone
antistoffer og styring af biologiske processer. Forstet pd denne mide dekker
bioteknologien de omr8der, hvor opfindelsesarbejdet er mest aktivt og Lovende,
og hvor dette arbejdes resultater har sarlig dkonomisk og sogial betydning.

De vigtigste opfindelsesomrlder og deres dkonomiske betydning

17. Bioteknologien vinder hastigt frem. Den spiller en stadig mere betyd=
ningsfuld rotle for industriens fremtid. opfindelsesarbejdet gzlder mange
forskellige sektorer, f.cks. medicinalvarer (f.eks. fremstilling af menneske=
tig insulin, menneskelige hormoner, interferoner, blodprodukter, vacciner og
antibiotika, monoklone antistoffer, genetisk fremstillede midler mod hjerte-
anfald osv.), kemiske specialprodukter og tilsztningsstoffer til Levnedsmidler
(f.eks. aminosvrer, enzymer, enkeltcelleproteiner), fremstitling af alminde-
Lige kemiske produkter og energi (f.eks. biomasse) og miljdbeskyttelse (f.eks.
forureninasbekzmpelse, behandling af giftige affaldsstoffer og indvinding af
olie ved hjzlp af mikrober). Landbruget er et andet omrdde, hvor de biotekno-
Llogiske aktiviteter er ndglen til den fornyelse, som er en forudsatning for
nye produkter og mere miljdventig planteproduktion (f.eks. forbedring af
szrlige planteegenskaber, bl.a. modstandsdygtighed over for insektangreb, syg-
domme, pesticider, stress eller herbicider, udnyttelse af mikroorganismer til
forbedring af afgréder osv.) og husdyrproduktion (f.eks. diagnosticering,
forebyggelse og bekzmpelse af sygdomme, ernazring og vakstfremme, genetisk
forbedring af dvreracer) samt de nye muligheder i forbindelse med styring af
biologiske processer (f.eks. alternative brandselsstoffer, alternative foder-

stoffer og levnedsmidler samt andre produkter).

18. Meddelelser fra patenteringsorganerne tyder alt i alt p3 en voksende
patenteringsaktivitet inden for bioteknologien. Den stérste fordgelse er sket
inden for T™gensplejsning®, dvs. pd de nye bioteknologiske udviklingers
vigtioste felt. Gensplejsningen best8r af de for nyligt udviklede metoder for
indszttelse, =andring eller udslettelse af genetiske informationer i en varts-
organisme, som kan vare en mikroorganisme, en plante- eller dyreorganisme, for
at give den nye egenskaber. Udvikling og brug af disse nye teknikker gér det
muligt at manipulere en organismes genetiske egenskaber uden at stéde p8 den

naturlige genudveksliings komplikationer og begransninger. Den Europziske
¥ .




Patentmyndigheds arkiver viser, at antallet af patentansdgninger inden for
gensplejsning voksede med ca. 600% fra 1981 til 1985. Ca. 50% af ansdgningerne
stammede fra USA. Japan tegnede sig for over 20%. Ca. 25X af ansdgningerne kom
fra medlemsstaterne (Det Forenade Kongerige 12,1%, Tyskland 5,2%, Frankrig
5,0%, Nederlandene, 2,3%, Danmark 0,5% og Belgien 0,2%)(4).

19. De moderne gensplejsningsteknikker aflédser ikke den traditionelle biotek=
nologis metoder, men supplerer dem, og disse metoder vil ogs8 stadig give an~
Ledning til nye opfindelser. De nye teknikker indebzrer imidlertid enorme dlko=
nomiske muligheder pd grund af deres hastighed, pracision, pllidelighed og
rakkevidde. Markedsprognoserne for moderne bioteknologiske produkter varierer
petydeligt. Ingenm prognoser vurderer imidlertid disse markeder til under 40
mia USD i Sr 2000 (5). Bioteknologien formodes at have sit starkeste forsk-
ningsgrundlag i USA og sit sterkeste handelsgrundlag i Japan (6), medens
Furopa stadig ikke form8r at virkeliggére sit egentlige potentiel. Medlems=
staterne, hvis regeringer Srligt stétter bioteknologien med ca. 350 mio USD
(7), bér derfor - i Lighed med de #initiativer, Kommissionen allerede har taget
(if. punkt 1 ovenfor ~ sége at forbedre fazllesskabsindustriens fremtids-
udsigter for at sikre denne industri en rimelig andel af verdensmarkedet. En
patentbeskyttelse, som opfylder den moderne bioteknologis behov, er en af de

vigtige foranstaltninger, hvormed dette m8L kan n8s.

pe hioteknologiske opfindelsers forskellige kategérier

20. Opfindelser, som skyldes moderne bioteknologiske teknikker, kan inddeles
efter den almindelige patentlovgivnings skelnen mellem produkt—, proces= og

anvendelsesopfindelser.

Produktopfindelser gzlder levende organismer af naturlig eller kunstig oprin=
delse, f.eks. planter, dyr og mikroorganismer, biotogisk materiale, f.eks.

plasmider, virus og replikoner og dele deraf (f.eks. organer, vav, celler og

(4) Knuth o0.a., Characterization of Genetic Engineering Inventions in Patent
Claims, 1987 World Patent Information 229, s. 230.

(5) Hacking, Economic Aspects of Biotechnology, Cambridge etc., 1986, 256,
257.

(&) Hacking, op cit., 254.

(7) pibner, 232 Science 1367 (1986) s. 1369.




organetter}, - De kan ogsd galde naturligt forskommende stoffer fra Levende
vasner, biologisk materiale og dele deraf. Selve opfindelsen kan vare en
plante, et dyr, en mikroorganisme eller et sartigt biologisk materiale (f.eks.
et plasmid) i sig selv eller en plante, et dyr osv., som er fremstillet ved en

sarlig proces.

Den anden kategori (procesopfindelser) galder frembringelsesprocesser for
planter, dyr, mikroorganismer, biologisk materiale og dele deraf. Den omfatter

processer som dyrkning, isolation, oprensning og biokonversion.

De bioteknologiske opfindelsers tredje kategori (anvendelsesopfindelser) om-
fatter serligt brug af planter, dyr, mikroorganismer eller biologisk mate-

riale.

Behovet for tilnazrmelse mellem lovgivningerne

(i) Medlemsstaternes nuvaerende retsgrundlag

21. _Medlemsstaternes nuvarende retsgrundlag for beskyttelse af bioteknolo=
giske opfindelser er blevet starkt plvirket af to internationale konventioner,
som blev udarbejdet i slutningen af 50'erne og begyndelsen af 60'erne p8 bag-
grund af de biologiske videnskabers davarende udviklingstrin: den internatio-
nale konvention om beskyttelse af plantenyheder (UPOV-konventionen), som blev
vedtaget i Paris 1 1961, og Konventionen om samordning af visse dele af den

materielle patentret, underskrevet i 1963 (Strasbourg-konventionen).

22. De nuvarende patentlove i de fleste af medlemsstaterne blev vedtaget i
stutningen af 70'erne og begyndelsen af 80'erne som direkte resultat af den
nyere konvention om meddetelse af europziske patenter (Den Europaiske Patent-
konvention - EPK) fra 1973 og konventionen om det europaiske patent for
Fzllesmarkedet (Fzllesskabets Patentkonvention - FPK) der blev underskrevet i
Luxembourg 1 1975, men endnu ikke er tr8dt i kraft. Hvad anglr bioteknologiske
onfindelser, fdlger de grundprincipperne i UPOV~ og Strasbourg-konventionen,
som blev overtaget af Den Europaziske Pétentkonvention uden synderligt hensyn
til de udviklinger, der i mellemtiden var sket p8 en razkke forskellige
bioteknologiske omrlder.
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23. De vigtigste af de principper fra UPOV- og Strasbourg-konventionen, som
blev nvértaget af Den Furopaiske Patentkonvention og de harmoniserede, natio-
nale patentlove i medlemsstaterne, undtagen Iriand og Portugat (8), er for det
férite den antanelse, at det traditione!le begreb ®teknisk opfindelse” kun i
£8 tilfalde satter biologiske opfindelser i stand til at opfylde de sadvanlige
patenterbarhedskrav, og for det andet, at opfindelser, der gelder levende

materiale, kan inddeles i mikrobiologiske og makrobiologiske opfindelser.

Ud fra disse forudsatninger blev der i UPOV-konventionen fra 1961 taget hepnsyn
til visse behov, man allerede kendte hos de traditionelle planteforadlere, og
ind¥ért en hertil afpasset form for beskyttelse af nye plantesorter.

Da patenteringen af mikrobiologiske processer og produkter havde en Llang
udviktingshistorie i mange af de stater, der underskrev Strasbourg-konventio-
nen, blev det allerede i 1963 fastsat 1 denne konvention, at mikrobiologiske
processer og produkter heraf skulle beskyttes, men de underskrivende stater
fik frie hander, nBr det gjaldt beskyttelse af nye plantesorter eller
dyreracer og de vesentligt biologiske processer, som blev benyttet for at

frembringe dem.

pa EPK blev vedtaget i 1973, blev plantesorter, dyreracer og vasentligt bio=
togiske processer, som krazves for at frembringe planter og dyr, udtrykkeligt
udelukket fra patentbeskyttelse, hvorimod patentering af mikrobiologiske
processer og produkter heraf blev tilladt (artikel 53, Litra b)).

24. Det bédr ogsd navnes, at Traktaten om International Anerkendelse af Depo~
nering af Mikroorganismer i forbindelse med Behandling af Patentsager blev
indglet under WIPO's auspicier i Budapest i 1977, og at 21 stater har tilslut-
tet sig den (9). De stater, som har underskrevet denne traktat, og som tilla-
der eller kraver deponering af mikroorganismer i forbindelse med behandling af
patentsager, skal til dette form3l anerkende depcnering af mikroorganismer hos
en hvilken som helst godkendt intermational deponeringsmyndighed.

(8) Disse medlemsstater har endnu ikke bragf deres patentlovgivning i overens-
stemmelse med Den Furopziske Patentkonvention.

(9) April -1987. Af Fallesskabets medlemsstater er grzkenland, Irland, Luxem-
bourg og.PorfugaL endnu ikke kontraherende parter i denne traktat.
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Sként denne traktat gér det lettere at ansdge om patentbeskyttelse af bio-
teknologiske opfindelser i udlandet, har den ingen indflydelse pd de kontra-
herende staters materielle patentret. Dens indflydelse er her begranset til
rent tekniske bestemmelser for deponering og gendeponering af mikroorganismer,
s8ledes som det fremg3r af regel 28a i Den Europziske Patentkonvention, der
blev indsat blandt denne konventions bestemmelser som fdlge af Budapest-

Traktatens vedtagelse,

25. Bioteknologiske resultater, som er opnlet i Lébet af det tidsrum, hvori
disse internationale retsforskrifter skulle szttes i kraft p8 det nationale
plan, viser, at den skelnen mellem mikrobiologi og makrobiologi, der benyttes
som skillelinje mellem opfindelser, der kan patenteres, og opfindelser, der
ikke kan, er kunstig og ikke langere holdbar. Udviklinger, der oprindeligt
sker 1 mikrobiologien, enten i form af processer eller produkter, vil efter al
sandsynlighed f8 direkte indflydetse pd makrobiologien og ogsd fremkalde
markbare andriﬁger i plante- eller dyreverdenen. Deres retsstilling bdr derfor

félge de samme principper som andre mikrobiologiske opfindelser.

26. En af de vigtiaste fdlger af de mikro- og bioteknologiske udviklinger er,
at landbruget har udviklet sig fra at vare en ressourcebaseret til at blive en
videnskabsbaseret industri, efterh8nden som videnskab og teknologi er trddt i

stedet for jord og arbejdskraft (10).

En langt bedre forstdelse og langt stdrre beherskelse af de grundlaggende
biologiske mekanismer har andret opfattelsen af, hvad der i patentlovgivning
kan betragtes som "teknisk™. Siden slutningen af 60'erme har domstolene i
mindst &n medlemsstat ment, at biologi i almindelighed kunne komme ind under
begrebet "teknisk™ (11). Denne zndrede vurdering i forhold til de eksisterende
internationate retsforskrifter er dJmidlertid kun sl8et delvis dgennem i

national og international lovgivning og patenteringspraksis.

(10} Committee on a Nationmal Strategy for Biotechnology in-Agriculture - Board
on Agriculture - National Research Council, Agricultural Biotechnology -
Strategies for National Competitiveness, Washington, ©D.C., 1987, 1.2.
Ifélge resuméet af denne rapport gazlder det selv for USA, at man i de
nuverende politiske og dkonomiske retningslinjer for Llandbruget hverken
har erkendt disse forandringer fuldt ud eller taget hensyn til dem.

(11) Den tyske forbundsdomstols afgdrelse af 27. marts 1969, 1 IIC 136 (1970)
"Réd due®,
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27. Da de grund[éggende forudsetninger er blevet overhalet af den videnska-
belige og tekmologiske udvikling, kan det nuverende retsqrundlag for beskyt-
telge af hinteknologiske oapfindetaer | medlemastaterns  hverken oplylde
videnakabann on indusiriens elter patentmyndighedernes og domstolenes hehov.
Bortset fra de udtrykkelige, men nu temmelig tvivlsomme udelukkelser fra
patenterbarhed, der kun delvis skyldes forbuddet mod dobbelt beskyttelse i
UPOV-konventionens artikel 2, stk. 1, fremglr systemets vigtigste og mest
afgdrende utilstrakkelighed af den nasten fuldstendige mange! p8 Llovgivnings—

massige retningslinjer for s8 vigtige spdrgsmil som:

Levende materiales patenterbarhed, dvs. hvad er kriterierne for patentering af

naturmateriale, n8r opdagelser er udelukket fra patentbeskyttelse og der
ligetedes stilles krav om nyhed? Hvad skal der forst3s ved udtrykkene
"mikrobiologisk™ og "vasentligt biologisk fremgangsm8de®™ Kan mikroorganismer
i sig selv betragtes som produkter af en "mikrobiologisk fremgangsmide™?

Hvilken betydning har det forhold, at plantesorter og dyreracer ikke kan

patenteres, for patentering af mikroorganismer etler taksonomiske enheder, der
adskiller sig fra plantesorter eller dyreracer, eller for patentering af

plantedele eller dyrisk materiale eller brugen deraf?

Hvilket omfang har patentbeskyttelsen af Llevende materiale, ndr Llevende
materiale er selvformerende og der derfor opst8r sarlige problemer med hensyn

til de fdlgende generationer?

Fyldestgérende beskrivelse, der til trods for de naturvidenskabelige frem-

skridt stadig volder alvorlige problemer, f.eks. om og pd hvilke vilk8r be-
skrivelsen af en opfindelse kan ledsages af deponering af en mikroorganisme
eller andet selvformerende materiale, samt hvilke forpligtelser og hvilken

sikkerhed deponenten har.

(i) Forség pd at forbedre retsheskyttelsen af biologiske opfindelser

28. OQECD. Siden den moderne bioteknologi opstod, har patentlovgivningens'mu-
lighed for at give nye bioteknologiske processer og produkter effektiv be-
skyttelse veret usikker. Organisationen for Gkonomisk Samarbejde og Udvikling
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(O0ECD) udarbejdede den férste internationale redegérelse for bieteknologi og
patentbeskyttelse i 1981. P8 grundlag af besvarede spdrgeskemaer fra rege=
ringerne 1 19 medlemslande (ud af 24) (12) pdviste den endelige rapport (i3
en lang razkke mangler 1 de fleste af medlemsstaternes patentlovgivning,
navnlig nir det gjaldt muligheden for at patentere mikroorganismer som sadanne
samt naturmaterialer, og nir det drejede sig om beskrivelse, deponering, ud-
Leveringsbetingelser og krenkelser. pesuden hed det bl.a. i rapporten, at der
pE.intet andet teknologisk omr8de, nyt eller gammelt, var s8 mange og sd store
forskelle mellem de nationale lovgivninger som inden for bioteknologien. De
besvarede OECD-spérgeskemaer havde 8benbaret et bredt spektrum af forskellige
juridiske opfattelser og fremgangsmider pd nasten alle vigtige punkter inden

for patentbeskyttelse i forbindelse med bioteknologi.

Svarene fra Fazllesskabets medlemsstater viste ikke farre uoverensstemmelser,
ndr det gjaldt forskellige juridiske opfattelser og fremgangsmader eller
" mangler i den nationale lovgivning. Kun de amerikanske og japanske love var
gennemglende smidige og 1 besiddelse af tilpasningsevne over for nye
bioteknotogiske udviklinger. For at forbedre disse retsforhold i QECD-landene

kom rapporten med en razkke henstillinger.

29. WIPO. P3 sin fjortende mdderazkke (september/oktober 1983) pdlagde Den
Internationale Union for Beskyttetse af Industriel Ejendomsret det inter—
nationale bureau for Verdensorganisationen for Intellektuel Ejendomsret (WIPOQ)

wat undersdge situationen omkring beskyttelse af bioteknologiske opfindelser
(herunder gensplejsning) ved hjazlp af patentering elter andre metoder og de
eventuelle muligheder for at beskytte sidanne opfindelser ved hjzlp af
industriel ejendomsret, bide p8 nationalt og jnternationalt plan® (14).

(12) Blandt de lande, som besvarede spérgeskemaet, var fdlgende medlemsstater:
gelgien, Danmark, Det Forenede Kongerige, Frankrig, Irland, Italien,
Nederlandene, Portugal og TyskLand.

(13) Biotechnology and Patent Protection - an International Review, OECD,
Paris 1985.

(14) WIPO dok. BIOT/CE/I/2.
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Der hlev derpd oprettet en ekspertkomité vedrdrende biologiske opfindelser og
industriel ejendomsret, som trfdte sammen for fdrste gang i 1984. Senere udar-
bejdede WIPO's internationale bureau en undersédgelse af visse grundlzggende
spdrasmdl {1 forhindelss med beskyttelse af industriel ejendomsret til bio-
teknologiske opfindelser (15) og fremsatte derefter, p8 grundlag af svarene p8
to spdrgeskemaer (16), nitten fofslag til ldsning af problemet med beskyttelse
af industriel ejendomsret til bioteknologiske opfindelser (17). Disse forslag
udfylder og supplerer QECD-rapportens henstittinger.

P8 tre méder dréftede ekspertkomitéen det arbejde, det internationale bureau
og dets r8dgivere havde udfért, navnlig de "foreslBede Llésninger® (18). Man
havde muligvis oprindelig forestillet sig, at arbejdet i WIPO kunne have skabt
den nddvendige harmonisering i Europa. Det vil imidlertid nzppe ske inden for
en overskueliq tid, hvis man skal démme efter de generelle bemzrkninger, gene-
raldirektdren for WIPO fremsatte p3 ekspertkomitéens tredje méde.

“WIPO havde ikke p8 nuverende tidspunkt noget dnske om at skabe andringer
i de nationale lovgivninger, havdede han. WIPO ville blot gére regeringerne
opmerksomme_pﬁ, hvad der skete pd dette felt i de forskellige lande, og
hvilke problemer lovgiverne skulle ldse, for at patentsystemet fuldt ud
kunne opfylde détte yderst vigtige teknologiske omr8des beskyttetseskrav."

pet fremgdr desuden af de bemarkninger, som blev fremsat af en rakke delega-
tioner, navnlig, men ikke udelukkende, delegationer fra u-tandene, at almin-
delig enighed herom i hvert fald ikke kan forventes de férste mange 8r hverken
i form af en sazrlig konvention eller i forbindelse med det internationale

WIPQ-bureaus udarbejdelse af forslaget til en traktat om harmonisering af
visse bestemmelser i Lovgivningen om beskyttelse af opfindelser (19).

(15) WIPO dok. BIG 281 og WIPO dok. BIOT/CE/II/2.
(16) WIPO dok. BIOT/G/1, 2.
(17) WIPO dok. BIOT/CE/III/2.
(18) Redegérelser for komitéens arbejde findes i WIPO dok. BIOT/CE/I/3;
BIOT/CE/11/3; BIOT/CE/ILII/3.
(19) WIPQO dok. HL/CE/III/2.
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30. WIPO's bestrazbelser pd dette omr8de fir derfor sikkert jkke andet resul-
tat end en henstilling fra WIPO's generaldirektér til organisationens medlems=
stater. Da de spérgsmdl, der er tale om, er s8 komplicerede og de berérte
interesser s8 mangeartede, er det ikke.realistisk at forvente, at en sidan
hemstillinn vil medfére andringer af de nationale Llovgivninger fér i bedste
fald om mange 8r.  Til trods for de velfunderede og velafbalancerede Lésnings=
forslag vil WIPO's initiativ nappe fremkalde nogen hurtig, positiv og harmoni-
seret reaktion p8 verdensplan, eller for den sags skyld i Europa. Erfaringerne
fra arbejdet med at revidere Pariser-konventionen om beskyttelse af industriel

ejendomsret bekrafter denne vurdering.

(i11) Beskyttelse af bioteknologiske opfindelser i henhold til Den Europaiske

Patentkonvention

31. Retsgrundtaget for udstedelse af europeiske -patenter for bioteknologiske
opfindelser er den tidligere navnte artikel 53, Llitra b, 1 Den Europgziske
Patentkonvention, og denne artikel har tjent som model for nationale patent-
lovbestemmetlser i ni af Feallesskabets medlemsstater. Som tidligere naevnt er
plantesorter og dyreracer samt vasentligt bioclogiske fremgangsm8der, hvormed
ptanter og dyr fremstilles, udtrykkeligt udelukket fra patentbeskyttelse
ifélge denne artikel, hvorimod mikrobiologiske proceéser og produkter deraf
kan patenteres. Artikel 53, Litra b, er imidlertid ikke den eneste bestemmelse
i Den Europaiske Patentkonvention, som direkte beskaftiger sig med biotekno=
Logiske opfindelser. ba opfindelser, der gzlder mikrobiologiske processer og
produkter af dem, volder sarlige vanskeligheder i forbindelse med de sadvan~
lige krav til fyldestgérende beskrivelse, indfdrte Den Europziske Patent—
konvention allerede fra begyndelsen sarlige bestemmelser for opfyldelse af

dette krav i patentiovgivningen.

Hvis en opfindelse gzlder en mikrobiologisk. proces eller produktet af en sidan
proces og indebarer benyttelse af en mikroorganisme, som ikke er almindeligt
tilgazngelig, og som ikke kan beskrives s8dan, at opfindelsen kan udféres af en
fagmand, kan beskrivelseskravene ifdlge regel 28 opfyldes‘ ved, at der
deponeres en kuttur af den p3geldende mikroorganisme. i en kulturkolbtektion
senest p§ den dato, hvor der anséges om europaisk patent. Samtidig skal
anségningen indeholde en beskrivelse, hverefter den deponerede mikroorganisme
kan identificeres i detaljer. Den deponerede mikroorganisme skal -fra den dato,
hvor ansdgningen offentliggdres férste gang, vare almindeligt tilaangelig
frakulturkollektionen. Desuden jndeholder denne bestemmelse detaljerede regler

for betingelserne for udlevering af det deponerede materiale. Regel 28 blev
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senere zndret for at indfdére ldsningen med den s8kaldt "sarlige sagkyndige®,
hvorved anségeren f8r mulighed for kun at lade en uafhenaig sagkyndig f38
adgang til det deponerede materiale, indtil det europaiske patent udstedes.

32. For at ldse problemerne i forbindelse med ansdgningerne om patent inden
for moderne bhioteknologi mitte der opstilles supplerende retningslinjer til
Den Europaiske Patentkonventions artikel 53, Llitra b. 0Oen Europaiske Patent-
myndighed behandlede derfor i sine retningslinjer for prévning en rekke sar-
lige prohlemer som f.eks. naturmaterialers patenterbarhed, skillelinjen mellem
*vasentligt biologiske™ og "vasentligt ikke-biologiske® processer og fortolk-
ning af udtrykkene "mikrobiologisk proces”, "mikroorganisme"™ og "produkt af en

mikrobiologisk proces”.

om en rzkke andre spdrgsm8l, f.eks. hvad det forhold, at plantesorter og dyre-
racer ikke kan patenteres, betyder for patentering af taksonomiske enheder,
der adskiller sig fra plantesorter eller dyreracer, eller patentering af
plantedele eller dyrisk materijale eller patentering af brugen deraf, siger

retningstinjerne intet.

33. sSként Lldsningerne i Den Europaiske Patentmyndigheds retningslinjer for
prévning giver dette organs prdvningsafdelinger vardifuld vejledning og synes
at opfylde mange af ansdgernes behov p3 en tilfredsstillende mide, hammes de
af, at de hverken er bindende for Den Europaiske Patentmyndigheds ankenavn,
der 1 sidste instans afgédr patenterbarheden, eller for de nationale domstole,
sam tager sig af ugyldighedsprocedurerne i forbindelse med europziske paten-
ter. I Den Europaiske Patentkonvention findes der ingen mekaniswme, der som
retningslinjerne for prévning giver obligatoriske retningslinjer for de
spdrgsm3l, der opstfr § forbindelgé med patentering af bioteknologiske opfin—
delser. Den Europaiske Patentmyndiéheds ankenazvn og de nationale domstole kan
selv afgére, om de vil fdlge Den Europaiske Patentmyndigheds praksis, nr de
fortolker bDen Europaiske Patentkonvention. Der er ikke 1 Den Europaiske

Patentkonvention fastsat bestemmelser for, hvilket omfang beskyttelsen af

bioteknologiske opfindelser har, o0g for forholdet mellem patenternes virkning
og planteforadlernes rettigheder, og Den Europaiske Patentmyndighed har derfor

ingen kompetence i disse spérgsmil.

24. Dbet er vanskeligt at forudsige, hvorledes EPK vil udvikle sig 7 frem-
tiden. For tiden léser Den Europziske Patentmyndighed problemer i forbindelse
med anvendelse af konventionens artikel 53, Llitra b}, fra sag til sag og
foretager desuden regelmzssige andringer af prdvningsretningslinjerne. De

praktiske virkninger af disse retningslinjer bdr ikke undervurderes. Da deres
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retsvirkninger imidlertid er begranset, kan de ikke betragtes som et middel,
hvormed man kan afhjalpe ulemper, der skyldes manglende lovgivningsmessige
retningstinjer for de vigtigste problemer 1 forbindelse med patentering af
bijoteknologiske opfindelser i henhold til Den Europziske Patentkonventions

artikel 53, Litra b).

Sként der i teorien kan indfdéres regler for fortolkning af Den Europziske Pa-
tentkonventions materielle patentretsbestemmelser i konventionens gennemférel-
sesforskrifter (som Den Europziske Patentorganisations administrative r8d har
myndighed til at andre), har disse forskrifter hidtil ikke haft nogen bindende
virkning for, hvilket syn de kontraherende staters domstole skal anlzgge, nir
de fortolker Den Europeiske Patentkonvention. Det samme galder Den Europziske
patentmyndigheds ankenmavn: ifdlge Den Europaziske Patentkonventions artikel
164, stk. 2, kan gennemférelsesforskrifterne anses for at vere i konflikt med

konventionens ordlyd, og konventionen kan fortolkes p8 en anden mide.

De nédvendigz lovgivningsmaessige retningslinjer for anvendelse af Den Euro~
pziske Patentkonventions artikel 53, Llitra b), kunne naturligvis fastsattes
ved en revision af konventionen. bDa revisionsmekanismen i konventionens arti-
kel 17?7 imidlertid indebzrer ret mange vanskeligheder, er det nappe sandsyn-

Ligt, at de kontraherende stater vil p8tznke en revision foreldbig.

(iv) Den Europaiske Patentkonventions indflydelse p3 de nationale Lovgiv=
ningers beskyttelse af bioteknologiske opfindelser

35. N3r man ser pd Den Europaziske Patentkonventions muligheder for at pavirke
den nationale patentlovgivning i Fzllesskabets medlemstater, m8 konventionens
szrlige retsprincipper tages i betragtning. Sként EPK er et retssystem, hvor-
efter der kan udstedes europaiske patenter, har disse patenter samme virkning
oq samme status i de stater, de udstedes for, som de nationale patenter, der
udstedes af den pSgzldende stat (EPK, artiket 1 og 2). Et europaisk patent
udstedes, afgrznses og ophaves pd agrundlag af EPK'sregler og svarer i s§
henseende til en razkke “europziske® patenter. I alle andre tilfalde, f.eks.
ndr det gzalder beskyttelsens omfang, svarer europaiske patenter til nationale
paténter og er underkastet national lovgivning, selv om der er fastsat visse

minimale normer 1 konventionens artikel 64, stk. 2 og artikel 67.

besuden er EPK udformet siledes, at de kontraherende stater ikke nédvendigvis
behéver at tilmasse deres nationale patentlovgivning efter den. Det har de

gjort tidligere, men kun frivilligt, ensidigt og uden koordination. En andring
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af FPK ville sandynligvis, men ikke néddvendiqvis, medfdre andringer af pa—
tenttovgivningen i de fleste af Faltesskaﬁets medlemsstater. Desuden mitte
disse andringer af Den Europaziske Patentkonvention indeholde ganske sarlige
bestemmelser, hvis de skulle sikre en harmoniseret retspfaksis pd de punkter,
der har betydning for bioteknmologiske opfindelser i de kontraherende stater.
En anden vanskelighed i forbindelse med EPK skyldes dens medlemskreds: medens
fire af de kontraherende stater ikke er medlemmer af Fazllesskabet, er Danmark,

Irland og Portugal endnu ikke kontraherende parter i EPK.

(v} Fallesskabets foresl8ede Patentkonventions indflydelse pd den beskyttelse
af bioteknologiske opfindelser, som sker i henhold til Den Europziske

Patentkonvention og til de nationale lovgivninger

Konventionen om Det Europaiske Patent for Fazllesmarkedet (FPK) af 1975 og
aftalen af 1985 om fzllesskabspatenter (20) behandler ikke selv spérgsmélet om
patenterbarhed, men overlader det til den Europaziske Patentkonvention. Falles=-
skabets Patentkonvention vil derfor ikke give de bioteknologiske opfindelser
bedre beskyttelsesmuligheder. FPK vil kun i den udstrakning, EPK giver pa-
tentbeskyttelse, levere de instrumenter, som kan sikre, at Fallesskabets pa-

tenter har enhedskarakter, og at de

"har samme virkning overalt p8 det omr8de, p8 hvilket denne konvention finder
anvendelse, og kun kan meddetes, overfdres, erklares ugyldige eller ophére for
hele dette omr8de.™ (FPK, artikel 2, stk. 2).

FPK giver s8ledes ingen lésning p8 det grundlzggende spérgsmdl om rimelig be-
skyttelse af bioteknologiske opfindelser. Det er endda vanskeligt at forud—
sige, hvornSr de positive virkninger, konventionen kan f3 pd beskyttelsens en—
hedskarakter, vil gdére sig geldende. Det vil sikkert ikke ske fdér 1993 og
kommer nappe til at berére alle Fallesskabets medlemsstater. Der er ogs8 mu-
lighed for, at FPK vil lade valget mellem fazllesskabspatent og europgisk pa-
~ tent st 8bent. Foruden EPK og FPK vil der stadigvazk vare de nationale patent-
lovgivninger. Selv n8r FPK trader i kraft, bliver det derfor p3 ingen mide

(20) Jf. Plekster fastlagt af Luxembourg-konferencen vedrédrende fallesskabs-
patentet 1985™ (Ridet for De Europaiske Fallesskaber, Luxembourg 1986) .
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unédvendigt at foretage 2ndringer af de natiocnale lovgivninger, som fastsstter
retningslinjer for patentbeskyttelse af bioteknologiske opfindelser.

(vi} Domstelenes beskyttelse af bioteknongjske opfindelser

36, Af tidligere erfaringer med den retspraksis, som fdlges af medlemssta-
ternes domstole, fremg§r det, at domstolene foretrakker, ja miske endda
behdver, fLerg tovgivningsmassige retningslinjer, ndr de skal behandle paten-
~ terbarhedsproblemerne inden for bioteknologien. Som et eksempel p8§ de vanske-
ligheder, domstolene § medlemsstaterne stéder p3, 0g den tid, det kraver at
finde {dsninger pd spdrgsm8l, som ikke besgvares direkte i loven, kan man pege
p8 den tyske forbundsdomstols retspraksis 1 forbindelse med kravene til, at

b1oteknologvske opfindelser skal kunne gentages.

I 1969 leverede denne domstol det férste eksempel pd sin usadvanlige forsti-
else af, at begrebet opfindelse i moderne patentlovgivning skal fortolkes i
overensstemmelse med den seneste videnskabelige viden, og fastslog, at en
avlsmetode kan patentbeskyttes, forudsat at fremgangsmiden kan gentages, dvs.
hvis den uden vanskelighed kan eftergéres af en fagmand (21).

Seks dr senere, da spérgsmilet drejede sig om, hvorvidt en mikrobiologisk
proces eller en mikroorganisme i sig selv, dvs. et produkt af en sidan proces,
kunne patenteres, bekraftede den tyske forbundsdomstol sin stilling til leven-
de materiales patenterbarhed i almindelighed. Den accepterede ogs8 deponering
af en mikroorganismestamme pd et offentligt tilgangeligt opbevaringssted som
gyldig stétte for en beskrivelse, ndr det gjaldt den mikrobiologiske proces,
men ikke n8r der var tale om krav i forbindelse med mikroorganismen l.iEEl

'selv.

I forbindelse med det sidste spérgsmi( erklarede den, at det stred mod patent-
'tovens krav om, at opfindelsen skal kunne gentages, hvis fagmanden for at
gentage opfindelsen blev henvist til et produkt, opfinderen havde opniet ved

hjelp af opfindelsen. Beskyttelse af en m1kroorgan1sme i _sig selv eller ~ hvad

-der kommer ud pd det samme - af en proces, hvorved en mikroorganisme kunne
formeres p8 traditionel mdde, wuden anvisninger til fagmanden om, hvorledes

(21) Afgérelse af 27. marts 1969, 1 IIC 136 (1970) - "Réd dye".




-.-21—

denne mikroorganisme skulle produceres, var 53 fremmed for traditionel patent-
lovgivning, at den ikke kunne opnds vad zndring af almindelig retspraksis, men

kun ved en andring af patentloven (22).

pa den tyske lovgivningsmyndighed imidlertid ikke reagerede i 11 8¢, endrede
den fyske forbundsdomstol sin retspraksis i 1987, fordi denne retspraksis blev
kritiserat, og navnlig fordi Den Europziske Patentmyndighed havde et andet syn
pd dette szrlige problem. Siden 1987 har en ny mikroorganisme i sig selv
derfor kunnet opn8 beskyttelse 1 henhold til den tyske patentlov, hvis
~ mutigheden for at reproducere den nye organisme kan erstattes af deponering og

udlevering af et reproducerbart eksemplar af mikroorganismen (23).

‘Den tyske retspraksis viser s8ledes, at beskyttelsen af bioteknologiske opfin-
delser kun efter lange forsinkelser kan forventes at gdére fremskridt ved hjzlp
af retsafgérelser i medlemsstaterne. Retslig usikkerhed og retslige mangler
omkring beskyttelsen kan som regel kun afhjalpes efter mange ir, mlske endda
ti8r. Under det retssystem, der p3 nuvarende tidspunkt galder for patenter i
Fellesskabet, har nationale ratsafgérelser, selv afgdrelser fra hdjesteret,
xun virkning i den pSgzldende stat, sitedes at en gunstig tilpasning i én
medlemsstat medfdérer afvigende tilpasning i Fellesskabet som helhed. Selv om
retspraksis i én medlemsstat eventuelt férer til andringer af lovgivningen
aller harmonisering af retspraksis 1 andre medlemsstater, rummer denne

fremgangsmdde ingen sikkerhed, og megen tid vil gd tabt.

(vii) Behovet for en fellesskabsindsats

37. Det fremglr af denne analyse af det nuvarende nationale og internationale
retsgrundlag (se (i)=(vi)), at lovgivningen for beskyttelse af bioteknologiske
opfindelser er utilfredsstillende, og at forbedringer er starkt tiltrazngte.
Som félge af OECD's og WIPO's arbejde er de vigtigste mangler blevet plvist,
og der er blevet fremsat forslag om, hvorledes situationen kan forbedres.
Navnlig WIPO's "ldsningsforstag™ opfylder de fleste af de krav, den moderne

bioteknologis opfindere stiller.

(22) Afgérelse af 11, marts 1957, 6 IIC 208 (1975) - "Bagerigar”.
(23) Afgérelse af 12, februar 1987, 18 1IC 396 (1987) - "Rabiesvirus®.
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38. Da bioteknologien har si stor betydning for Fzllesskabets fremtid, kan
Fellesskabet ikke acceptere de negative virkninger af de modstridende tilpas-
ninger, som skyldes den her beskrevne situation. Medens de to férende nationer
inden for bioteknologien, USA og Japan, hele tiden har kunnet tilpasse deres
patentbeskyttelse til industriens, videnskabens og forbrugernes seneste behov,
er medlemsstaterne med en tilsvarende intellektuel arbejdskraft- og kapital-
kapacitet Lammet af et endnu ikke fardiggjort og for bioteknologiens vedkom-
mende delvis forzldet retsgrundlag. For at forhindre, at den nuvarende
situation f8r flere negative félger for Fallesskabets videnskab, industri og
forbrugere, md Kommissionen forest8 de foranstaltninger, som kraves for at

afthialpe den.

'39. Direktivet er desuden en forudsztning for, at hindringerne for udveksling
af viden og overférsel af teknologi mellem medlemsstaterne og hindringerne for
den interne handel i Fallesskabet kan fjernes. Hvis medlemsstaternes patent-
tovgivning f8r de samme forbedfede, utvetydige normer for patentering, vil der
blive stérre villighed til at videreformidle teknisk viden uden de tilbage~
stag, der tidligere har gjort sig gzldende. Samtidig vil harmoniseret beskyt-
telse af bioteknologiske opfindetser ikke blot vare den tilskyndelse til inve-
steringer, som bioteknologien i hele Fallesskabet har brug for, men ogs8 bi-
drage til medlemsstaternes samhandel, som under de nuvarende forhold hammes
af, at eksport af selvformerende bioteknologiske produkter til omrSder, hvor
beskyttelsen er usikker, svag eller slet ikke findes, af letforst8elige grunde
absolut fkke er attraktiv. Direktivet vil endvidere bevirke, at Fallesskabet
“kan tilbyde investorerne de samme beskyttelsesmuligheder, s8 de kan betragte
Fallesskabet som et samlet marked og har mulighed for at sikre sig et
rimetigtudbytte af deres investeringer. Industrivirksomheder med hjemsted i
Fallesskabet vil finde det attraktivt at hente de midler, de i de seneste 8r
- har investeret i bioteknologisk forskning og udvikiing i udlandet, hjem igen.

Investorer fra tredjelande vil vare mere tilbdjelige til at investere i

medlemsstaterne.

Forholdet mellem det foresl3ede direktiv og Den Europsiske Patentkonvention

40.- Det foresl8ede direktiv skal sameksistere med, ikke lzgge sig i vejen for
'.det nuvarende infernationate retssystem, hvori Den Europaiske Patentkonven=
tion, Den Internationale Konvention om Beskyttelse af Plantenyheder og
' -Bﬁdapest-t#aktaten er hjdérnestenene. Et s8dant forslag skal derfor nédven-
digvis vere i overensstemmelse med disse konventioners bestemmelser. De lov-
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givningsmassige retningslinjer, som direktivet giver de medlemsstater, der i
deres patentlovgivning har bestemmelser, som svarer tit eller er jdentiske med
pen Europeiske Patentkonventions artikel 53, Litra b}, vil derfor nédvendigvis
tage form af mere detaljerede bestemmelser. Det er den eneste realistiske
fremgangsmide, hvis der skal findes Llésninger, som opfylder den moderne

hioteknologis krav og skaber retssikkerhed i alle mediemsstaterne.

41, Det foreslfede direktiv er ikke et forsdg pd at indfére EF-baseret
industriel ejendomsret til bioteknologiske opfindelser. Forslaget sdger
imidlertid at sikre, at den nationale patentlovgivning for bioteknologiske
opfindelser anvendes pd en mdde, som bide er nédvendig og hensigtsmessig for
hele Fallesskabet, og har dertil metodisk gjort brug af de eksisterende
patentlovgivningers og konventioners principper samt af de lésninger, man har
udviktet i andre kredse. Ved at harmonisere de nationale patentlovgivningers
normer for patemtering af bioteknologiske opfindelser og omfanget af den
beskyttelse, disse lovgivninger kan yde, satter forslaget videnskaben og
industrien 1 stand til i medlemsstaterne at opnd et eller flere nationate
patenter, som svarer til deres egne og forbrugernes behov. Da EPK og FPK ikke
kan give den nédvendige retsbeskyttelse, og da de eksisterer side om side med
de nationale patentlovgivninger, vil direktivet udfylde en plads, selv efter

at FPK er tr8dt § kraft i alle medlemsstaterne.

42. Det foreslB3ede direktiv overholder de begransninger, der findes i EPK's
relevante bestemmelser og i medlemsstaternes nationale patentlovgivning. Det

bygger derfor fortrinsvis pd félgende principper:

opdagelser som s8danne betragtes ikke som patenterbare opfindelser

-~ plantesorter og dyreracer som s8danne eller vasentligt biologiske fremgangs=
mider, hvormed planter eller dyr fremstilles, kan ikke patentbeskyttes

- mikrobiologiske processer og produkter af dem kan patentbeskyttes
- kirurgiske, terapiske og diagnostiske metoder, som anvendes pd dyr, betrag~

tes jkke som opfindelser, der kan udnyttes industrielt, hvis de benyttes til

terapeutiske formil.
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4%, Dpet er oplagt, at de nuvzrende regler for patentering af levende materi-
ale hviler pd et fejlagtigt grundlag. De bioteknologiske opfindetlser har stor
social og #dkonomisk betydning for fzllesskabets fremtid, og direktivet
opstiller derfor principper, som skal sikre, at disse regler holdes strengt

inden for det, der er deres oprindelige bestemmelse.

44. Til dette form8L benytter de foresl8ede ldsninger sig systematisk af
arbejde, der er blevet udfért af internationale organisationer som WIPO, Den
Europziske Patentorganisation og OECD. Ikke mindst principperne i Den Euro-
peiske Patentmyndigheds retningslinjer for prdvning (24) og lésningsforslagene
(25) fra WIPQ's internationale sekretariat danmer grundlag for det foresl8ede

direktivs lésninger eller indglr endog delvis i dem.

D3 Den Europaiske patentmyndigheds patentudstedelsespraksis og prévningsret-
ningstinjer udvikler sig p8 gqrundlag af de enkelte tilfalde og afspejler
prévningsafdelingens umiddelbare behov, har de ikke behandlet alle problemer
pd dette omrfde, og slet ikke gjort det udtdmmende. Bestemmelserne i det fore-
sliede direktiv g8r nédvendigvis videre, selv om de i almindelighed fdlger den
Linje, som blev fastlagt af Den Europaiske patentmyndigheds retningslinjer.

Kun 1 nogle tilfalde, f.eks. i forbindelse med deponeret materiales tilgznge-
Lighed, n3r ansdgningen er blevet afvist eller trukket tilbage eller betragtes
som trukket tilbage, adskiller direktivets bestemmelser sig en smule fra regel
28 i Den Europeiske Patentmyndigheds gennemférelsesforskrifter. Desuden giver
direktivet en razkke problemer, der kun kan opst8 i forbindelse med national
patentlovgivning, f.eks. beskyttelsens omfang, overdragelse af rettigheder,

spérgsmdl i forbindelse med krankelse osv., en sarlig behandling.

45. 1 det store og hele svarer det foresl8ede direktiv s8ledes til EPK og til
Den Europeiske Patentmyndigheds patentudstedelsespraksis. Skdnt det foresl8ede
direktiv hverken direkte eller i juridisk forstand p8virker EPK eller den
praksis, som bygger p8 den, vil, dets indirekte virkninger blive betydelige.

N

L‘(24)'Guidelines for Examination in the European Patent Office, offentliggjort
af Den Europziske Patentmyndighed, Miunchen 1983, senest andret i juli

1987.
(25) Findes i WIPO dok. BIOT/CE/III/2 af 8. april 1987,
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For det férste vil direktivet, for s§ vidt som det er i overensstemmelse med
den nuvarende patentudstedelsespraksis pd grundlag af Den Europaiske
patentmyndigheds prévningsretningstinjer, fére til en harmoniseret fortolkning

af de europmiske oq nationale patenter.

For det andet har direktivet den bindende kraft som en lov i de tilfalde, hvor
det afklarer spérgsmil, som Den Europziske Patentmyndigheds prévningsretnings—
Linjer lader ubesvaret, og félger ndje de ldsninger, som er blevet foresliet
af WIPO's internationale bureau. Dette vil Lette Den Europziske Patentmyn-—
digheds opgave og dens bestrazbelser for stadig at forbedre sine prévnings—
retningslinjer p8 et holdbart grundlag. Det er nemlig praktisk talt ude lukket,
at medlemsstaternes retsmyndigheder eller administrative myndigheder, der
f.eks. har kompetence i ugyldighedssager, wvil behandle europaiske patenter
anderledes end nationale patenter, selv om de skulle vare udstedt p8 grundlag

af andre, men ganske tilsvarende bestemmelser.

Med hensyn til forskellene, nir det gzlder deponeret biologisk materiales til-
gengelighed, strider det foresllede direktiv ikke mod EPK. Det fastsatter kun
harmoniserede ldsninger i medlemsstaternes nationale patentlovgivninger, der
under det nuvzrende retssystem adskiller sig b8de fra hinanden og fra EPK-

regel 28.

En mulig virkning af de af det foresl8ede direktivs bestemmelser, som adskil=
ler sig fra EPK-regel 28, kunne vere, at denne regel tilpasses til direktivet.
En s8dan =andring kunne vedtages af Den Europeiske Patentorganisations

administrative r3d, uden at Den Europaziske Patentkonvention skulle revideres.

46. Af det foreglende fremgdr det, at det foresl8ede direktiv ikke vil stride
mod EPK, men heller ikke i juridisk forstand skabe afhazngighed mellem de to
retssystemer. I praksis vil den gensidige pdvirkning mellem de to systemer
sandsynligvis ikke desto mindre vare frugtbar. P den ene side kan kun
direktivet sikre, at den del af EPK's praksis, som skabes i medlemsstaterne,
harmoniseres. P8 den anden side giver direktivet Den Europaiske Patent-
myndighed et holdbart grundlag for at videreudvikle sin patentudstedelses=
praksis i overensstemmelse med industriens bg den bioteknologiske videnskabs

seneste behov.




Forholdet mellem patentbeskyttelsemn i henhold til det foresllede direktiv og
beskyttelsen af planteforadlernes rettigheder i henhotd til UPOV-Konventionen

og de nationale plantenyhedslove

47. Det foreslBede direktiv vil ikke Llzgge hindringer i vejen for princip-
perne 1 bestemmelserne for planteforadleres rettigheder eller UPOV-Konven—
tionen eller for deres funktion. Det princip, at der er forbud mod dobbelt-
beskyttelse, dvs. beskyttelse af samme botaniske slagt eller art ved hjzlp af
bide patent og foradlerrettigheder (jf. UPOV-Konventionens artikel 2, stk. 1),
benyttes ikke lazngere ensartet i selve Konventiomen (28) og er desuden meget
omstridt (27). Alligevel har direktivet ikke berdrt dette princip.

Sként de vigtigste brugere af den form for beskyttelse af plantesorter, som
byager p8 UPOV-Konventionen, har fremsat en omfattende kritik af visse af kon=-
ventionens principper, forekommer det ikke p8 nuverende tidspunkt at vare hen-
sigtsmassigt at pllzgge medlemsstaterne at andre de forpligtelser, de har pi-
téget sig i henhold til internationale konventioner uden for Fallesskabets
retssystem. Visse positive virkninger af de beskyttede foradlerrettigheder,
som man i de EF-medlemsstater, der ogsd er parter i UPOV-Konventionen (28),
har oplevet inden for de omr3der af planteavlen, hvor disse rettigheder
virkelig gelder (29), fdrer desuden til den konklusion, at det ikke vil skade
udyiklingen inden for moderne plantebioteknologi, hvis plantesorter som
‘sddanne i begranset omfang udelukkes fra patenterbarhed, og at dette derfor

 kan tillades.

(26} Undtagetsesbestemmelserne for dobbeltbeskyttelse , som blev indfdjet i
uUPQV-Konventionen ved revisionen i 1978 (artikel 37, stk. 1), giver p8
visse betingelser medlemsstaterne eller de kontraherende stater mulighed
for at beskytte den samme botaniske slagt eller art ved hjzip af blde
foradlerrettigheder og patent. Hidtil har kun USA benyttet sig af denne
mulighed. Det amerikanske patentdirektorat udsteder s8ledes patenter for
plantesorter, uanset om de opfylder kraveme til den sarlige beskyttelse
af plantesorter, som er blevet indfért p8 grundlag af UPOV-Konventionen
(bet amerikanske patentankenzvns afgdrelse af 24. september 1985, 227
UsSPQ 443 - ex parte "Hibberd").

(27) Forslag til revision af konventionen fra de jnternationale ikke-statslige
organisationer, dok. UPOV/IOM/III/3.

(28) Grazkenland, Luxembourg og Portugal er ikke medlemmer af UPOV.

(29) Ifdige UPOV-konventionen kan de kontraherende stater begrznse beskyttel-
sen til et minimalt antal planteslzgter eller plantearter, dog skat
staterne efter 8 8rs medlemskab beskytte mindst 24 (artikel 4, stk. 3,
litra b) (§i1)). Dette princip medférer, at en stor mengde Llandbrugs-
planter, selv i de fazllesskabslande, som er medlemmer af UPOV, ikke
omfattes af denne konventions foradlerrettigheder. R
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Det er den moderne plantebioteknologi, som giver de bedste léfter om, at de
vansketigheder, Fatlesskabets landbrug stir over for, kan overvindes defini-
tivt, og den fortjener derfor at 8 de bedst mulige tilskyndelser. Landmzndene
i hele Fzllesskabet har h8rdt brug for nye produkter, som bide er miljévenlige
ng let salgelige, og dem kan den traditionelle planteavisteknik ikke fremstil-
le. De moderne bioteknolegiske processer inden for plantzforadlting, f.eks.
overfdrsel af fremmede gener til planteceller eller regeneration af omdannede
celler i hele planter osv. samt produkter heraf, f.eks. genetisk modificerede
plantecetler, plantecellelinjer, plantevavskulturer og transgeniske planter,
m3 tilbydes den bedst mulige beskyttelse som den nddvendige tilskyndelse til,
at den intellektuelle arbejdskraft og kapitalinvesteringsevne kan mobiliseres
i det omfang, som krazves for at skabe den stérst mulige fornyelseskapacitet

inden for Fzllesskabets landbrug.

48. Den form for beskyttelse, UPOV;Konventionen p8 nuvarende tidspunkt kan
tilbyde, indeholder ikke tilstrakkelige incitamenter. F.eks. omfatter den ikke
fornyelse af processer, Desuden omfatter beskyttelsen af produkter kun
fremstilling og afsztning af den beskyttede sort som sfdan, men ikke hele
planter eller plantedele, f.eks. afsk8rne blomster, som slutprodukt. Endelig
bestemmes foradlerrettighederne, hvad der er langt vigtigere, af uafhengig-
hedsorincippet: der kraves ingen tilladelse fra den oprindelige foradier for
at benytte den beskyttede sort som udgangspunkt for fremavling og afsatning af
nye sorter, og han f3r heller ikke nogen Llicensafgift. Sként formElet med
denne regel oprindelig var at lette forbedring af plantegenetisk forskellig-
artethed, var og er den i det store og hele utilstrakkelig som tilskyndelse

til 4nvesteringer i virkeligt nye udviklinger.

UPOV-Konventionens kriterium for beskyttelse af nye sorter, nemlig at de skal
adskille sig fra andre, lzgger ikke vagt p8 egenskaber, som er afgdrende for,
at en ny plantesort kan fungere. Uafhangighedsprincippet synes snarere at have
fért til investeringer i sm3 variationer af eksisterende sorter end jnveste-
ringer i forskning og udvikling af zgte forbedringer af den genetiske for=
skalligartethed. De traditionelle avismetoder, som forzdlerrettighederne har
befastet, har fkke varet i stand til at forhindre den nuverende landbrugs—
situation, hvor EF er ude af stand til at forbruge eller szlge alt, hvad det




- 28 =

producerer. De bioteknologiske metoder til udvikling af nye planteprodukter
giver reelle udsigter tit, at der kan fremstilles landbrugsprodukter, som

efterspérges og derfor kan salges.

I denne forbindelse har et udvalg vedrérende national strategi for anvendelse
af bioteknotogi 1 landbruget, som for nylig er blevet nedsat af det amerikan=
ske forskningsr8d, der siden 1916 har veret et af det nationale videnskabs~
akademis organer, bl.a. anbefalet félgende i sin rapport om bioteknologi i
Landbruget fra 1987:

"patentering og licensudstedelse spiller en nddven&ig rolle, nir teknologi-
overférsel skal fremmes og kommercialisering af forskningens resultater
sikres, navnlig inden for kapitalintensive omr3der som hioteknologien.
Patentering og udstedelse af licenser fra universiteter og regeringsorganer
bér opmuntres som virksomme midler til overférsel af teknologi.
Universiteter og regeringsorganer bér tilskynde deres videnskabsmand til at
fremme patentering. Oet offentliges politik bér g8 ud pd at opmuntre
statsstéttede universiteter til at udstede eksklusive patentlicenser til
private virksomheder, som har de nédvendige ressourcer og den nddvendige
produktinteresse og markedsféring til at kunne omsatte disse opdagelser til

salgbare produkter™ (30).

Udvalget anbefaler intet mindre end et fuldstandigt brud med den linje, som
den amerikanske landbrugsékonomi har fulgt i 8revis, og som generelt afviser
eksklusive rettigheder inden for landbrugsforskning, der finansieres af det

offentlige.

49. be af UPOV-konventionens principper, som benyttes i medlemsstaternes na-
tionale lovgivning, =andres ikke af det foreslaede'direktiv. For at sikre, at
patentsystemet kan fungere uhindret inden for de omr8der, hvor patentbeskyt-
telse er oplagt, er det imidlertid ndédvendigt, at der vedtages principper,
gsom kan afklare det indbyrdes forhold mellem patentbeskyttelse og foradlerret=
tigheder. De plgaldende bestemmelser i direktivet sikrer, at patentrettig-
hederne har det nédvendige indhold, og tager hensyn til alle relevante
intereéser, herunder videnskaben, industrien, foradlerne, planteavlerne, land-

mz#ndene, skatteyderne og forbrugerne.

© (30) Agricultural Biotechnology - Strategies for National Competitiveness,
wWashington, D.C., 1987, 14.
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Retsgrundlag

50. I hvidbogen om gennemfdrelse af det interne marked bekendtgjorde Kommis-
sionen i kapitlet "Skabelse af egnede betingelser for industrielt samarbejde”,
at den havde til hensigt at foresld R8det sarlige foranstaltninger for at
forbaedre patentbeskyttelsen for bioteknologiske opfindeiser, fordi de for-
skellige nationale lovgivninger havde en negativ indflydelse p8 samhandelen i
Fellesskabet og pQ industriens evne til at betragte det fazlles marked som en
enhed. Det foreliggende forslag er derfor led i Kommissionmens program for
gennemfdrelse af det indre marked inden den 31. december 1992.

Med henblik p8 gennemférelse af det indre marked inden den 31. december 1992
hedder det - som en undtagelse fra artikel 100 ~ i artikel 100A, stk. 1, andet

punktum:

R8det, der traffer afgdrelse med kvatificeret flertal p8 forslag af
Kommissionen, 1 samarbejde med Europa-Parlamentet og efter héring af Det
fkonomiske og Sociale Udvalg, vedtager de foranstaltninger med henblik pd
indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes ved lov eller administrativt
fastsatte bestemmelser, der vedrérer det indre markeds oprettelse og

funktion.

I artikel 8A, stk. 2, defineres det indre marked som "et omrfde uden indre
granser med fri bevagelighed for varer, personer, tjenesteydelser og kapital i
overensstemmelse med bestemmelserne § denne traktat®. Forskelle § lovgivningen
om industriel ejendomsret som dem, der findes i medlemsstaternes nationale
patentlovgivning for bioteknologiske opfindelser, er til hindring for, at det
indre marked kan fungere tilfredstitlende. HMeningen med det foreliggende
forslag er at indfdre ensartede muligheder for beskyttelse af bioteknologiske
forskningsresultater og siledes tilvejebringe et retsgrundlag, der kan lette
samarbejdet mellem virksomhederne. Desuden skal direktivet skabe egnede
petingelser for udnyttelse af disse forskningsresultater samt fremme den

industrietie udvikling og dge samhandelen i Fallesskabet.

Industrien i de lande, som har en fast og utvetydig patenterbarhedspraksis og
patentprocedure, er heldigere stitlet end industrien i de lande, hvor der
endnu kke er fastlagt nogen praksis, og hvor utilstrzkkelige erfaringer har
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betydet usikkerhed omkring beskyttelsen af bioteknologiske opfindelser.
s8danne forskelle fordrejer vilkdrene for oprettelse og konkurrence i med-
lemsstaterne for de virksomheder, der beskaftiger sig med bioteknologiske
aktiviteter. En hioteknoltogisk industri som s3dan forhindres i at udvikle sig
i Fallesskabet. Det fztles marked hindres derved i at udvikle sig, som det

_skutle for at fungere tilfredsstillende.

Hvis der 1 medlemsstaterne skabes betingelser for ensartet retsbeskyttelse af
forskningsresultater, vil det fremme fornyelse og tekniske fremskridt i hele

EF.

pirektivet vil desuden fremme bevageligheden for bioteknologiske produkter
mellem medlemsstaterne, da den tilbageholdenhed over for international handel,
som skyldes 'manglende beskyttelse i en eller flere medlemsstater, vil
forsvinde eller ikke gdre sig galdende, hvis den samme grad af retsbeskyttelse
uden vanskelighed kan opn8s i alle medlemsstater. Uden den forbedring
afbeskyttelsen og retssikkerheden, som direktivet foregriber, vil mange frem-
tidige bioteknologiske produkter i nogle medlemsstater slet ikke blive udbudt
til salg, og medlemsstater med beskyttelsesordninger kan hBndhave de nationale
patentrettigheder over for import fra medlemsstater, der ikke har sddanne
ordninger, og derved hindre, at det faltes marked f8r de nddvendige forud-
sztninger for at kunne fungere tilfredsstitlende. Forskelligartet beskyttelse
i de forskellige medlemsstater vil kunne p3virke den fri bevagelighed for

varer i uheldig retning.

Fellesskabets Patentkonvention, der under alle omstandigheder nappe trader i
kraft fér 1993, vil utvivisomt gavne det indre marked, men denne konvention
omfatter udelukkende patenter, som udstedes i henhold til Den Europaiske
patentkonvention. De nationale patentlovgivninger berdres derfor jkke af dens
jkrafttradelse. Der er derfor stadig behov for et instrument, som tager sigte
pﬁ de mationale patentordninger og opmuntrer den bioteknologiske forskhing i
Eu&qpa med en rimelig forventning om, at forskningsarbejdet kan beskyttes
efter den nationale patentordning, hvis en sl3dan beskyttelse énskes. Dette vil
.til gengald sikre, st bBde Fzllesskabets bioteknologiske industri og
_FaLLesskabets handel med bioteknologiske produkter kan udvikle sig s8ledes,
som det fzlles marked krzver for at kunne fungere tilfredstillende.
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Kommissionen har under dette forslags udarbejdelse taget hensyn til Traktatens

artikel 8c og finder ikke, at sarlige bestemmelser eller undtagelser er

plkravede eller berettigede p8 nuvarende tidépunkt.

Kommissionen har desuden underségt problemet med Traktatens krav om et hdjt
beskyttelsesniveau i forbindelse med sundhed, sikkerhed og miljébeskyttelse
(artikel 100A, stk. 3). Der blev under forslagets udarbejdelse taget fuldt

hensyn til disse forhold, som behandles direkte i andre fazllesskabsakter.
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AMDFN DI'l. : SARLIGE RESTFMRELSER

KAPITEL 1

Levende materiales patenterbarhed

Artikel 1

I denne artikel opstilles direktivets formdl: at sikre, at de nationale
patentlovgivninger er i overensstemmelse med direktivets bestemmelser. Direk-
tivet har ingen retsvirkning over for Den Europziske Patentkonvention (EPK)

eller enkette bestemmelser deri.
Artikel 2

Formdlet med artikel 2 er at f8 fastslfet ved lov, at selve den beskaffenhed,
at noget er levende eller bestdr af Levende materiale, ikke er tilstrakkelig
jyridisk begrundelse til at udelukke dette materiale fra patentbeskyttelse.
Dette princips gyldighed for bioteknologiske opfindelser md udtrykkeligt

anerkendes. De normale kriterier for patenterbarhed giver ingen retningslinjer

for, hvorledes Levende materiales patenterbarhed skat afgdres. Denne artikel
er derfor nédvendin, selv om det princip, der skal indféres, allerede er
almindeligt anerkendt. Hvor dette princip endnu ikke accepteres fuldt ud,
betyder artikel 2, at det ikke langere er muligt at havde, at alt levende
materiale er udelukket fra patentbeskyttelse, f.eks. med den begrundelse, at

.allerede det forhold, at materialet er levende og dermed et naturprodukt,

forhindrer s8danne opfindelser i at kunne betragtes som patenterbare.

‘Beskyttelsen af industriel ejendomsret har gennem sin udvikling vist, at
-ropfindelser, som vedrdrer nyligt udviklede teknologier, altid er stédt p8

) . vanskeligheder, n8r deres retsbeskyttelse skulle sikres. En s8 udtrykkelig
'._ lovﬁestemmetse som her i artikel 2 er nédvendig for at afhjzlpe visse vanske~
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ligheder og for at forhindre andre i at opstd, ndr almindelige patentlov-
bestemmelser anvendes pd opfindelser i forbindelse med teknclogi, hvortil der
benyttes levende organismer, som dyr, planter og mikroorganismer. Da al opfin-
delsesaktivitet indebarer, at mennesket griber ind i naturens processer eller
frembringelser, er der ingen grund til, at opfindelsesaktivitet, der berérer
Levende matecrjale, skal udelukkes fra beskyttelse, medmindre der er tale om
mennesker (men den slags bestemmelser er af politiske grund allerede alminde-
lige i patentlovgivningen, som det fremg8r af Den Europaiske Patentkonventions

artikel 52, stk. 4).

Kun meget 8 af medlemsstaternes domstole har efter Srtiers usikkerhed varet 1
stand til pd grundlag af patentlovgivningen at udvikle en konsekvent doktrin
for beskyttelse af Llevende materiale. Artikel 2 wil indfdre et minimalt
retssikkerhedsniveau uden at skabe forsinkelser, fordi der ikke férst skal
afventes en juridisk afgérelse, som miske slet ikke kommer. En s8dan sikkerhed
er nddvendig for at stdtte det dkonomiske og tekniske fremskridt. Dette kan
kun opns inden for et accehtabelt tidsrum, hvis der stitles krav om, at det i
Lovgivningen skal amerkendes som almindelig regel, at levende materiale som
sgdant jkke ar mindre patenterbart end alt andet, hvis patentlovens krav om

nyhed, opfindelsesaktivitet og industriel anvendelighed i dvrigt er opfyldt.
Artikel 3

Skdnt bioteknologien er en gammel videnskab, som indebazrer, at mennesket be-
vidst udvalger og udnytter organismer, der kan forbedre agerbrug, husdyrbrug,
bagning og bryaning, giver forskningen inden for bioteknologiens nye omrider
mennesket endnu stérre evne til at gribe ind i naturens biologiske processer.
Forsdg pd at fasts!8 omfanget af den patentbeskyttelse, som eventuelt kan
gives opfindelser, der galder levende materiale, stdder imidlertid pd den
vanskelighed, at der allerede findes et sarligt system for beskyttelse af
plantesorter. Dette system har skabt tvivl om, i hvilket omfang plantemate-

riale som s3dant kan patenteres.

Biologisk klassificering begynder med plante~ eller dyreriget og g8r fra afde-
ting gennem slagt og art. Alle medlemmef af slagt og art er i besiddelse af i
hvert fald visse falles egenskaber, men har som regel ogs8 andre egenskaber,
der adskiller nogle medlemmer fra andre. En sort eller race derimod defineres
med henblik pd beskyttelse som en gruppe, hvis medlemmer ikke er i besiddelse
af egenskaber, der adskiller dem fra hinanden. De typer opfindelser, som
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vedrérer plantesorter og dyreracer eller vasentligt biologiske fremgangsmider,
hvormed planter og dyr fremstitles, er i visse konventioner blevet udelukket
fra patentbeskyttelse, fordi disse opfindelser jkke kan udnyttes industrielt.
Man fandt det dimidlertid hensigtsmessigt at give plantesorter sgrlig
beskyttelse, da nogle af dem allerede kunne patenteres eller var patentérede i
de forskellige lande. For dyreracer var beskyttelsebehovet ikke s§ indlysende,

og patentbeskyttelse blev derfor ikke overvejet for alvar.

I dag st8r det ktart, at de nye bhioteknologiske teknikker, som var ukendte for
de pgeldende udelukkelsesbestemmelsers ophavsmaznd, er kommet til at dekke
begge omrider. Beviset herfor er de talrige mikrobiologiske udviklinger, som
nu férer til udvikling af nye egenskaber hos planter og dyr. Der synes pé
nuverende tidspunkt ikke Llazngere at vare nogen rimelig begrundelse for, at
resultatet af forskellige former for forskning ikke skulle kunne 8 den samme
form for beskyttetse. Hvis man derfor udarbejdede systemer for patentbeskyt=
telse og beskyttelse af plantesorter p3 grundlag af den nuvarende videnskabe~
Lige teknologi og dens udviklinger, ville forskellige af disse systemers be-
stemmelser sikkert vare anderledes end dem, der blev fastsat for 30 8r siden.
Indtil det internationale retsgrundlag kan tilpasses efter de nye teknologier,
vil disse udelukkelser imidlertid stadig eksistere, hvorfor de md tages op til

behandling, hvis der skal skabeg stérre klarhed og retssikkerhed.

At plantesorter og dyreracer er udelukket fra patentbeskyttelse, indebarer kun

forbud mod patentering af planter, dyr og ptantefs formeringsmateriale i den
genétisk fastlagte form som plantesort eller dyrerace. Hvis en opfindelse, der
vedrérer plante- eller dyremateriale, f.eks. ptante- eller dyrecelter,
cellelinjer, vavskulturer eller stérre dele, jkke omfattes af udelukkelsens
ordlyd, er der ingen grund til ikke at give opfindelsen beskyttelse eller til
at give udelukkelsesbestemmelsen en bredere fortolkning, end dens oprindelige
formiL kan begrunde. Det er ikke blot fuldt ud acceptabelt, men ogsd
hensigtsmessigt, at udelukkelsesbestemmelsen i overensstemmelse med sin ordlyd
begranses til de tilfelde, hvor planterne karakteriseres néjagtigt af deres

individuelle fanotype. Det fastsattes derfor i artikel 3, férste punktum, at

det ikke er planter og dyr i almindelighed, som udelukkes fra patentbeskyt-
telse, men kun plantesorter og dyreracer som sidanne, dvs. i genetisk stabil
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oq fastlagt form som sort eller race. Artikel 3, férste punktum, indfdrer
sfledes det princip, at plante- oq dyremateriale, som ikke er nogen sort eller

race, kan f8 patentbeskyttelse.

Artikel 3, andet punktum, er nddvendig for planters vedkommende pd grund af
den usikkerhed, som skabes af UPOV-Konventionens artikel 2, stk. 1, hvori de
kontraherende stater forpligtes ﬁil kun at give den samme slagt eller art én
form for retsbeskyttelse. Det er et klart princip, at hvis en plantesort kan
8 plantenyhedsbeskyttelse, kan den ikke f3 patentbeskyttelse. Men hvis plan-
temateriale, der ikke er nogen sort, kan f3 patentbeskyttelse, s3ledes_som
fastsat i denne artikels férste punktum, md det ad lovgivningens vej afklares,
hvor langt patentrettighederne rekker. I dette punktum anerkendes derfor det
princip, at beskyttede plantesorter skal kunne eksistere side om side med
patenterede planter, men desuden krazves det princip indfért, at de patent-
rettigheder, der hérer til sidanne patentkrav, skal kunne h8ndhaves, selv hvor
der er tale om fardige sorter, hvori s3danne patenterede opfindelser indgdr.

Uden artiket 3 ville patentering af nye planteegensksber, f.eks. modstandsdyg—
tighed over for insekt- og sygdomsangreb eller over for herbicider, ikke T8
tilstrakkelig retsvirkning til, at patentsystemet kunne styrke den dkonomiske
fremgang. Artikel 3 griber p3 ingen mlde ind i foradlerrettighedernes rolle
eller retsvirkminger. Der kan imidlertid opstd problemer med gensidig plvirk-
ning mellem den eneret, der bevilges ved henholdsvis patent og foradlerrettig-
heder, hvis det anerkendes, at planter og plantedele, f.eks. genetiske sekven-
ser og klassifikationer, der ikke er sorter, kan patenteres. Den lovgivnings-
massige usikkerhed, som herved opst2r med hensyn til omfanget af de rettighe=-
der, der knyttes til de to systemer, m8 fjernes. Artikel 3 skal derfor sikre,
at patentsystemet kan have sine egne virkninger uhindret af foradlerrettighe-
derne og uden at lagge hindringer i vejen for dem. Artikel 3 skal desuden
opfylde et behov for at fastsld patentrettighedernes virkning, ndr en opfin=
delse, der drejer sig om planter, senere kommer til at indg§ 1 en sort og
denne sort beskyttes af foradlerrettigheder. I artikel 3 opstilles derfor det
princip, at patentrettighederne i sl3danne tilfalde galder for den patenterede

opfindelse,
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Ifélge UPOV-~Konventionens artikel 2, stk. 1, md de kontraherende stater kun
give en beskyttet slagt eller art én form for beskyttelse. Det betyder, at den
samme plantestzgt eller planteart ikke kan 3 b8de plantenyhedsbeskyttelse og
patentbeskyttelsé (dobbeltbeskyttelse). Artikel 3 sikrer, at der trzkkes en
klar grenselinje mellem det, der kan beskyttes inden for hvert system. Som
eksempel kan tages en genetisk sekvens, der indféres i en plantes genetiske
materiale og gér planten modstandsdygtig over for insektangreb. Den genetiske
sekvens er patenteret og indglr derefter i en sksisterende sort. Den nye sort
er nu i besiddetse af den nye egenskab og kan 3 plantenyhedsbeskyttelse. Der
er ingen grund til, at patentets virkninger ikke skulle omfatte en s8dan
plantenyhed. bet ville faktisk vare at nagte opfinderen den lovlige ret til at

£§ gavn af opfindelsens fulde rezkkevidde.

benne opfattelse hverken undergraver eller strider mod princippet 1 UPQV-Kon-
ventionens artikel 2, stk. 1. Det er ikke den genetiske sekvens, som beskyttes
af foradlerrettighederne, heller ikke sorten, der beskyttes af patentet. Der
er ikke i hverken patentlovgivning eller i lovgivning om plantenyheder noget
krav om, at patentrettighederne i forbindelse med en patenteret opfindelse
skal ophaves, blot fordi der ogsd knyttes foradlerrettigheder til det endelige
produkt. Der er heller ingen tvingende politiske grunde til en s3dan fortoik-
ning. Tvertimod. be fremtidige bioteknologiske udviklinger vil sandsynligvis
frembringe en vardifuld rzkke nye, foradlede landbrugsprodukter, som ikke kan
produceres med traditioneLLé avlsmetoder, og som vil blive starkt efterspurgt.
bet kan ogs8 forudses, at der vil blive udviklet nye landbrugsprodukter, der
" kan anvendes til nye industrielle formdt, f.eks. som petrokemiske erstat-

ningsprodukter eller inden for polymerkemien.

P8 trods af den historiske baggrund for og den mangelfulde logik i de nuvaren~
de plantenyheds— og patentlove mener Kommissionen hverken at det vil skade den
europziske industri, der er engageret i bioteknologisk forskning, eller stride
mod direktivets principper, sifremt et vist antal tilfalde, som kan ventes at
£8 anvendelser som plantenyheder, og som ellers ville have varet patenterbare,
ran udelukkes som patenterbare genstande i henhold til nationale patentlove,
n3r s8danne planter er blevet fremstillet ved hjelp af en kendt bioteknologisk
fremgangsmide. Princippet i artikel 3, stk. 2, er nédvendigt til sikring af

dette resultat,
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Artikel 4

I patentlovgivningen skelnes der traditionelt mellem tre typer patenterbareop-
findelser: procesopfindelser, produktopfindelser og anvendelsesopfindelser. De

tilsvarende typer patenterbare bioteknologiske opfindelser er félgende:

1) opfindelser, som vedrérer en proces, hvormed der kan skabes en levende
organisme eller fremstilles andet bialogisk materiale

2) opfindelser, som vedrérer en organisme som s8dan eller et materiale som
s8dant

3) opfindelser, som vedrérer udnyttelsen af en organisme eller et andet

bictogisk materiale.

Da de fleste medlemsstater udtrykkeligt har udelukket plantesorter og dyre-
racer som s8danne fra patentbeskyttelse, bliver resultatet, at plantesorter og
dyreracer betragtet som produkter heller ikke kan patentbeskyttes. Det betyder
imidlertid ikke, at de to andre typer opfindelser, dvs. mikrobiologiske pro-
cesser og processer, som ikke er "vasentligt biologiske®™, til fremstilling af
plantesorter eller udnyttelse af dem til sarlige form8lL, ogsd udelukkes.
Artikel & er nédvendig, for at disse to opfindelsestyper kommer til at indgd
som udtrykkeligt beskyttelsesberettigede i medlemsstaternes patentlovgivning.

Artikel & skal s3ledes indfére det princip i de nationale patentlovgivninger,
at de traditionelle typer patenterbare opfindelser, som vedrdrer processer og
anvendelser, 1ikke berdres af, at plantesorter og dyreracer udelukkes fra
patentbeskyttelse. DPa mange patentlovgivninger indeholder udelukkelsesbestem~
melser, oq da UPOV-Konventionen i artikel 2, stk. 1, har indfért princippet om
forbud mod dobbeltbeskyttelse, er artikel 4 nédvendig for at f3 gjort det
klart, at de traditionelle typer patenterbare opfindelser ogsd er berettigede

til patentbeskyttelse, nfr de vedrérer bioteknologiske opfindelser.
Artikel 5
De fleste medlemsstaters patentlove afspejler ordlyden i Den Europziske

Patentkonventions artikel 53, Llitra b), hvori det hedder, at der ikke udstedes

patenter for plantesorter eller dyreracer eller vasentligt biologiske
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fremgangsmider til fremstilling af planter eller dyr. Denne bestemmelse gazlder

dag ikke mikfobiotogiske processer og produkter deraf.

Da bestemmelsen om udelukkelse af plantesorter, dyreracer og vasentligt bio-
logiske fremgangsmider blev udarbeidet, blev mikrobiologien, der ikke omfatter
traditionelle avlsprocesser, derfor undtaget som berettiget til patentbeskyt-
tetse, Mikrobiologiske processer og produkter deraf blev udtrykketigt aner-
kendt som berettigede til patentbeskyttelse. Begrundelsen for denne udformning
var, at resultaterne af traditionelle avlsprocesser for planter og dyr skulle
holdes uden for patentlovgivningen. Resultaterne af disse avlsprocesser skulle

have deres egen beskyttelse i form af plante- eller dyreforadterrettigheder.

Pa opfindelser vedrérende tevende materiale, som netop skyldes mikrobiologiske
udviklinger, derfor kan patenteres i de medlemsstater, hvor s@danne bestem-
melser findes, er det overordentlig vigtigt for patentlovgivningens anvendelse
at 8 fastlagt, hvad udtrykket ®mikrobiologisk proces® daekker over. Nir det
kriterium, hvorefter en bioteknologisk opfindelses patenterbarhed afgdres, er
spérgsmilet om, hvorvidt processen er mikrobiologisk eller ej, er det absolut
nédvendigt for patentlovens rette anvendelse, at dette udtryk defineces
korrekt. Dette problem behandles i direktivets artikel S5, der opstiller et

minimumsprincip i s8 henseende.

Der hiev ikke gjort noget forsdg p8 at angive skillelinjen mellem de omrder,
der kunne f8 patentbeskyttelse, dvs. mikrobiologiske processer og produkter,

oq dem, der var udelukket fra patentbeskyttelse, dvs. plantesorter, dyreracer

_og vasentligt biologiske fremgangsmider, idet man gik ud fra, at resultatet af

henholdsvis traditionelle avlsprocesser og mikrobiologiske processer sagtens
kunne skelnes fra hinanden. Havde videnskaben og bioteknologien ikke gjort de
sidste 30 9rs fremskridt, ville denne sondring fortsat have varet gazidende, og

de to beskyttelsestyper ville have haft helt adskilte anvendelsesomrider.
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ba mange opfindelser inden for bioteknologi drejer sig om mikroorganismer,
svarer det patentretsorincip, der i artikel 5 opstilles for mikrobiologiske
nrocesser, bedst til de hensigter, udelukkelsesbestemmelsernes ophavsmand
oorindelig har haft. Det er desuden i overensstemmelse med de udelukkelses-
bestemmetser, som allerede er blevet vedtaget, og giver eventuelle fornyere
tilstrakkelig tilskyndelse til at ldbe en stor risiko og ivarksatte bekoste-

lige forskningsaktiviteter.

Uden denne artikel kunne der over hele Fallesskabet vedtages vidt forskellige
definitioner for, hvad der skulle betragtes som mikrobiologisk, og derfor ogsd
treffes vidt forskellige afgdrelser om den samme patentansdgning. Artikel 5 er
derfor nédvendig, s8& der %an indféres et patentretsprincip med et mindstemSt
af ensartethed, og s& det samtidig kan undgds, at der indféres et uhensigts-
messigt snavert princip i forbindelse med patentrestbegrebet "mikrobiologisk
proces®. ber mi derfor indféres en regel om, at opfindelser, som vedrérer
processer, der foreglr ved hjalp af en mikroorganisme, udféres direkte p8 den
eller har den som resultat, skal betragtes som mikrobiclogiske og derfor er
berettiget til patentbeskyttelse. Ddenne regel fastsazttes i artikel 5. I denne
forbindelse skal artikel 5 ses i sammenhang med artikel 19, der drejer sig om,
hvad der skal forst8s ved udtrykket "mikroorganisme®™. Princippet i artikel 5
skal s8ledes ikke kun begraznses til mikroorganismer som s8danne, men galder

ogs§ aﬁdet tevende, mikroskopisk materiale.
Artikel 6

ber m8 ligeledes skabes stérre sikkerhed og ensartethed, nlr det gzlder de
nationale patentlovgivningers anvendelse af kriteriet for patentretsbegrebet
"mikrobiologisk proces™. For at give de bioteknologiske udviklinger den bedst
mulige virkning m8 det fastsld3s ved lov, at hverken den samlede proces eller
alle de enkelte led i den behdver at vere af mikrobiologisk art, for at pro-
cessen som helhed kan hetragtes som mikrobiologisk. Hvis et nédvendigt og
vigtigt led i an sammensat proces er mikrobiologisk, medens de dvrige blot er
hiologiske, bér patentbeskyttelse ikke kunne afvises med den begrundelse, at
processen er vesentligt biologisk. Artikel 6 er nédvendig for at opn8 dette

resultat.
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Artiklen gér det nddvendigt at indfére det princip, at en flerleddet proces,
hvori opfindelsens vigtigste element indofr i et mikrobiologisk led, ikke har
mistet sin mikrobioloqgiske karakter, blot fordi processen omfatter andre led,
som ikke er mikrobiologiske. Hvis man, for at tage et eksempel, udférer gene-
tisk manipulation med en plantecelle, er der tale om en mikrobiologisk proces.
Mele planten kan derefter regenereres fra denne ene celle (en proces, som kal-
des differentiering). Den sidste proces kan betragtes som vesentligt biolo-
gisk, men hele processen bér betegnes som mikrobiologisk, fordi blde dens og
opfindelsens vigtigste element er et mikrobiologisk Led. Processen bér derfor
betfagtés som patenterbar, selv om der i den samlede opfindelsesproces
farekommer et vasentligt biologisk led. Uden artikel 6 ville det forhold, at
vasentligt biologiske processer til plantefremstilling ikke kan patenteres,
medfdre fejlagtige afvisninger af patentbeskyttelse og usystematisk tilpasning
af de nationale patentretsprincipper, selv om de blev anvendt p§ de samme

tilfelde.

Artikel 7

Da nogle nationale tovgivninger udelukker vasenttigt biologiske processer fra
patenterbarhed, n3 der indfédres et patentretsprincip, som fastsldr, i hvilken
udstrakning der krazves menneskeligt indgreb, for at em opfindelse kan betrag-
tes som patenterbar. I denne forbindelse er det vigtigt at skelne mellem
traditionelle foradlingsaktiviteter og andre former for menneskelige indgreb i
biologisk materiale. Da der er almindelig enighed om, at vasentligt biologiske
processer betyder traditionelle foradlLingsprocesser, er det vigtigt, at der
med det indférte princip skelnes mellem anvendelser af biologisk materiale,
der kommer ind under begrebet vazsentligt biologisk, og anvendelser, der kan

betragtes som patenterbare.

Ifélge Den Europziske Patentmyndigheds retningslinjer for prévning skal det
menneskelige indgreb i vasentlig udstrzkning bestemme eller styre det resul-

tat, som dnskes opnfet, o0g det bemarkes desuden, at det er et spérgsm3l om
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grad og afhznger af, i hvilket omfang der er tale om et teknisk, dvs. menne-
skeligt indgreb i processen (C-IV, 3.4). Direktivets artikel 7 tager derimod
kun sigte p8 at udelukke traditionelle biolagiske foradlingsaktiviteter, der
bvgger pd udvalgelse, og kan siledes betragtes som en smule mere liberalt end

retningslinjerne.

Artikel 7 skal sikre, at der i de nationale patentsystemer indféres en béde
hensigtsmaessig og konsekvent regel som kan benyttes i de situationer, hvor det
skal afgéres, om det tekniske, dvs. menneskelige, indgreb, har varet tilstrak-
kelig omfattende til at gére opfindelsen patenterbar. En sidan regel bér vare
udtryk for en Liberal holdning, da sondringen mellem processer, som er
“vasenttigtrbiologiske", og processer, der ikke er det, nu m8 betragtes som
kunstig. De bioteknologiske teknikker har bevirket, at denne forskel i virke-
ligﬁeden kun er af ringe praktisk vardi. Hvad de nationale patentlove anglr,
behdver det menneskelige indgreb i de naturlige, biologiske processer derfor
ikke at vzre sarlig drastisk, for at en proces falder uden for betydningsomri-
det "vasentligt biologisk®. Ethvert menneskeligt indgreb, bortset fra udval-
gelse, f.eks. plvirkning af krydsningsproceduren eller formeringsprocessen
ville bevirke, at processen ikke hdrte til blandt de "vasentligt biologiske®
processer. Opfindelsen skulle derfor naturligvis betragtes som varende omfat-

tet af kriterierne for patenterbarhed.
Artikel 8

I visse tilfzlde anerkender patentlovgivningen produkter eller stoffer af
naturlia oprindelse som patenterbare. Det drejer sig som regel om tilfalde,
hvor et produkt findes i en naturligt forekommende blanding af stoffer uden at
vare blgvet plvist i denne blanding. Opfindelsen bestir sadvanligvis i at
pivise stoffetAog udskille det til nyttige form3L i anvendelig eller ren form,

hvori det jkke findes i naturen.

.Hed de nye bioteknologiske teknikker kan mange stoffer nu udvalges og til-
- passes til industrielle, erhvervsmassige og mediciniske anvendelser. Muligheden
for at kunne retsbeskytte s8danne bioteknologiske udviklinger er vigtig for at
sikre, at den nddvendige investering og den néddvendige forskning finder sted.
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Ikke alte natiomale patentsystemer har anerkendt, at naturligt forekommende
materfale, som opfylder kriterierne for patenterbarhed, kan patenteres, f.eks.
materiale i en blanding (i naturlig etler =ndret tilstand), selv om stoffet
fandtes i uidentificeret form, fdér dets eksistens og anvendelighed blev pi-
vist, og fér det blev tilpasset tit industrielt brug. I artikel 8 fastsids
det, at s8 lange et orodukt, der omfattes af et patentkrav, ikke har veret
tilstrekkeligt kendt, bér det ikke betragtes som udelukket fra patentbeskyt-

telse, hlot fordi det indglr i et naturmateriale, som fandtes i fdrvejen.

Selv om en opfindelse kan indeholde et naturligt forekommende stof, f.eks. et
alkaloid udskitt fra en planterod eller en biologisk faktor udskilt fra et
dvreorgan, vil der vare hetydelig forskel pd produktet, som det fandtes i
naturen, og produktet i dets anvendelige form. I denne form adskiller det sig
fra det produkt, som fandtes i naturen. Det s8kaldte naturmateriale er blevet
#ndret ved et menneskeligt indgreb, og den form, hvori der rejses patentkrav
p§ det, .er ikke den samme som den, hvori det forekommer i naturen. s8danne
produkter skal i dvrigt opfylde alle kriterierne for patenterbarhed (nyhed,

oofindelseshdjde og industriel anvendelighed).

Den Europeiske Patentmyndigheds retningslinjer for prdévning anerkender ogsd
denne regel. Det hedder heri, at hvis et stof, som findes i naturen, férst
skal udskilles fra sine omgivelser og der udvikles en proces for at udvinde
det, er en s8dan proces patenterbar, Hvis stoffet desuden kan karakteriseres
enten ved hjzlp af sin struktur, den proces, hvormed det udvindes eller andre
narametre, og det er "nyt®™ i den forstand, at dets eksistens ikke tidtigere
har varet kendt, kan stoffet i sig selv vare patenterbart (C-1V, 2.3), med-
mindre det er udtrykkeligt udelukket, som f.eks. plantesorter eller dyreracer.

Denne artikel adskiller sig fra artikel 2, der behandler spérgsmilet om paten-
terbarhed i forbindelse ﬁed levende materiale som s8dant, dvs. mikroorga-
nismer, planter eller dyr. Her vil selve produkterne sandsynligvis vare andet
end levende organismer, f.eks. plasmider, DNA(deoxyribonukleinsyre)-segmenter,

proteiner, peptider, enzymer og lignende.
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Artikel 9

pet er et grundlzggende patentretsprincip, at en ren opdagelse ikke kan paten-
teres. En opdagelse defineres i Genéve-Traktaten om international anerkendelse
af videnskabelige opdagelser fra 1978 som erkendelse af universets fanomener,
egenskaber eller love. Indvendinger mod naturmaterialers patenterbarhed, uan-
set om disse materialer er levende eller ikke, kan rejses under henvisning
til, at sldanne produkter er opdagelser og derfor ikke "nye". s&danne indven-
dingef rejses i bicteknologisk sammenhzng, som allerede navnt, sadvanligvis
alene med den bearundelse, at produktet fandtes i et i forvejen eksisterende
.materiate, der 1 sig selv eventuelt kan indgd i den forrige teknik i forbin-
delse med patentsager. Artikel 9 behandler de to beslagtede problemer opdag-

else og mangliende nyhed.

Hvis der p8vises en ny egenskab hos et kendt materiale. eller en kendt gen-
stand, er det ifélge Den Europaiske Patentmyndigheds retningslinjer for prév-
ning en opdagelse og kan derfor ikke patenteres. Udnyttes den nye egenskab 1
praksis, kan resultatet imidlertid vere en patenterbar opfindelse. Hvis et
naturmateriale séges patenteret, afhanger sondringen mellem slet og ret op-
dégetse af et naturmateriale og patenterbar opfindelse ifélge retningslinjerne
af, hvor stort et teknisk indgreb der kraves fra menneskelig side for at

udvinde det (C-Iv, 2.3).

Hvis der rejses patentkrav od et materiale, hvis form skyldes menneskeligt
indgreb i den materielle verden, er det mere end blot en opdagelse, uanset om
jndorebet er enkelt eller kompliceret. Artikel 9 er nddvendig for at sikre, at
denne skelnen anvendes korrekt i patentlovgivningen. Det kan indvendes, at s§-
danne produkter ikke er "nye", men i de fleste medlemsstaters patentlovgivning
betragtes et produkt som "nyt™, hvis det jkke indg8r i "den kendte teknik".
ben kendte teknik anses for at vare alt, hvad der inden patentanségningens
indsendelse er blevet almindeligt kendt ved skriftlig eller mundtlig beskri-
velse, ved udnyttelse eller p8 anden m3de (f.eks. EPK, artikel 54). At et pro-
dukt kan have forekommet i en blanding, fér det blev p8vist, udskilt, renset
og fundet anvendeligt, Gogdr det ikke i patentlovgivningens forstand til del af
den kendte teknik, da det faktisk ikke var "almindeligt tilgangeligt” p§ nogen
mide.
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Med princippet i artikel 9 tages der ikke p8 forhdnd stilling i spérgsmilet om
produktets nyhedsgrad. Hvis der forel% oplysninger om den sarlige blandings
tilstedevarelse, og hvis disse oplysninger bevirkede, at det sazrlige produkts
eksistens som sarskilt enhed kunne forudses, og at en sagkyndig ville vare i
stand til at fremstille det i anvendelig form, ville et s8dant produkt ikke
kunne betragtes som nyt. Hvis der derimod jkke foreligger szrlige oplysninger,
og hvis et produkt, som er blevet udskilt fra en blanding eller syntetiseret,
adskiller sig fysisk fra den blanding, der var atmindeligt tilgangetig forud
for indgrebet, bér produktet principielt betragtes som nyt. Artikel 9 skal
sikre, at en opfindelse ikke fejlagtigt betragtes som en opdagelse og dermed
udelukket fra patentbeskyttelse, blot fordi den engang har varet del af en

blanding, som fandtes i forvejen.
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KAPITEL 2

Beskyttelsesomride

Artikel 10

Artikel 10 drejer sig om problemet forségsmessig udnyttelse af en patenteret
opfindelse, som omfatter levende etler selvformerende materiale. Spérgsmilet
om den forségsmassige udnyttelses patentretlige stilling behandles ikke i EFK.
I artikel 31, Llitra b), i Konventionen om det Europziske Patent for Fallesmar=<
kedet (FPK) hedder det kun, at de rettigheder, der knytter sig til falles-
skabspatentet, ikke omfatter:

handlinger, der udfdres i forsdgséjemed i forbindelse med den patenterede op-

findalse.

Helter ikke i de nationale patentlovgivninger betragtes forsdgsmaessig udnyt-
telse af en patenteret opfindelse som en patentkrankelse, men opfattelserne
af, hvilke handlinger der skal betragtes som forsdgsmassig udnyttelse, er

forskellige.

Hvis et paténteret biﬁteknotogisk produkt benyttes til forbedring af det for-
rige produkt, kan en s8dan udnyttelse med fuld ret betragtes som forsdgsmassig
udnyttelse. Hvis det forbedrede produkt er et bioteknologisk produkt, som er
selvformerende, hehdver det patenterede udgangsmateriale kum at blive frem—
stillet &n gang i smd mezngder. For at opnd mazngder, der kan udnyttes til
erhvervsform8l, er det ikke nddvendigt at benytte det patenterede produkt igen
eller finde frem til nye produktionsmetoder, s8 den direkte brug af det paten-
terede produkt kan undvazres, s8ledes som det f.eks. ville vare tilfzldet med
et patenteret kemisk produkt, der ikke kan formere sig. Formering af den Lille
materialemzngde, som blev fremstillet ved det fdrste "forsdg" med det selvfor-—

merende materiale, ville vere tilstrazkkelig.

For at sikre patentrettighederne i forbindelse med den férste opfindelse og
dermed Lligestille opfinderen med opfindere inden for andre omrider er det
nddvendigt i artikel 10 at fastsl8, at den fdérste udnyttelse af det patente-
rede produkt til fremstilling af selv en lille mangde af et nyt eller forbed-
ret produkt er forsdgsmessig udnyttelse, s8 lange mangfoldiggdrelse af det
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forbadrede produkt sker med hemblik p8 andre forségsformdl. Hvis mangfoldig-
gérelsen tager sigte pd erhvervsform8l, omfattes en sddan udnyttelse af det ny

produkt ikke af patentretsdoktrinen om forsdgsmessig udnyttelse.

pet er uden betydning, om et forbedret produkt fremstilles af et patenteret
produkt i en éller flere procesfaser, Det afgérende er, om et nyt produkt, som
opnds ved hjelp af et patenteret produkt, fremstilles ved fordgelse af det
materiale, som opnis p§ grundlag af det patenterede produkt. I artikel 10
trzkkes grensen for, hvorndr udnyttelse af patenterede selvformerende produk-
ter ikke Llazngere kan betragtes som forsdgsmassig, dvs. ndr den bliver

erhvervsmessig.

Artikel 10 er til dels nédvendig p3 grund af de forskellige opfattelser af,
hvilke handlinger der skal betragtes som forségsmessig udnyttelse. Vigtigere
er dog, at der for patenteret Llevende materiale indféres en regel, som er i
overensstemmelse med den patentretsdoktrin, der gazlder for patentering inden

for andre omrider.

i Artikel 11

1félge traditionel patentretsdoktrin md et patenteret produkts kéber benytte
dette produkt, som han finder for godt. En kéber kan udnytte produktet efter

det form8l, det er kébt til, f.eks. kan en patenteret maskine indgd i en
produktionsproces, og et patenteret kemikalie kan benyttes til insektbekam—

pelse, behandling af planter osv.

Det er et almindeligt patentretsprincip, at et patenteret produkts kéber ikke
i m8 fremstille selve det patenterede produkt, medmindre dette er blevet udtryk-
§ keligt aftalt. Domstolen har i sin retspraksis erkendt patenthaverens ret "til

at udnytte en opfindelse ... med henblik pl fremstiltihgen og den férste af-

sztning™ (Centrafarm B.V. m.fl. mod Sterling drug Inc., Sml. 1974-6, s. 1162).

Traktatens artikler om frie varebevegelser bér ikke blandes sammen med patent-
; haverens eneret til at fremstille patenterede produkter. Princippet frie vare=-
bevagelser i Rom-Traktaten C(artikel 30-36) har ogs8 medfért udvikling af et
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udtémmelsesprincip, som i handelen mellem medlemsstaterne ogsd galder varer,
der omfattes af industriel ejendomsret. N3r et patenteret produkt er blevet
sendt pf markedet af patenthaveren eller med hans samtykke, har patent- eller
ticenshaveren ingen kontrol over, hvad produktet derefter benyttes til

Fallesskabets interne samhandel.

Den udtdmmelse af rettigheder, som foreligger ifdlge Domstolens fortolkninger
af disse artikler, gatder tre aktiviteter: udnyttelse af et produkt, som om-—
fattes af industriel ejendomsret, dets udbud til salg og salg af det. Udnyt-
telse betyder i dette tilfelde erhvervsmessig udnyttelse af produktet 1
Fellesskabets interne samhandel. Udnyttelsen gazlder imidlertid ikke fremstil-
ling af produkter, som omfattes af industriel ejendomsret. Patentrettighederne
i forbindelse med fremstilling af det patenterede produkt udtémmes ikke, fFér

patentet selv udldber.

Form3let med artikel 11 er at fastsl8 denne regel for patenteret levende eller
selvformerende materiale. S3ledes kan en kéber af f.zks. patenteret byg
benytte denne byg til whisky-fremstilling uden at kranke patentet; en kéber af
_patenteret malt eller ger kan f.eks. benytte disse produkter til dlfremstil-
Ling uden at kresnke patentet. Begge udnyttelser indebzrer en vis mangfoldig=
gérelse (f.eks. spiring) af det solgte produkt, men s8danne udnyttelser til-

sigtes klart med salget.

Hvis et patenteret selvformerende materiale, f.eks. slszd, salges til opforme-
ring, har kéberen, sadvantigvis en landmand, uden at kranke patentet ret til
at benytte denne sad til det form8lL, hvortil den blev kdbt, dvs. at dyrke en
afgréde til senere hédst, selv om denne udnyttelse uundgfeligt indebarer
mangfoldiggdrelse af saden. Patentrettighederne udtdmmes imidlertid ikke, hvis
afgrdden af den patentersde sad benyttes som grundlag for salg af nyt
formeringsmateriale (sdsad), da dette ville betyde produktion med henblik p8
salg af selve det patenterede produkt. (rettigheder i forbindelse med sad, som
beskyttes af foradlerrettigheder, udtémmes heller ikke, hvis afgrdden af denne
sad benyttes som udgangspunkt for nyt formeringsmateriale med salg for dje.)

Artikel 11 skal sikre, at den anvendelse, som salg af et patenteret selvfor-
merende materiale tager sigte p8, dJkke sammenblandes med en anvendelse, der

. indebzrer krankeise af patentet. Bestemmelserne i artikel 11 er nddvendige,
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fordi spérgsmdlet om patentrettighedernes omfang, n8r det galder patenteret
levende eller selvformerende materiale, ikke er blevet behandlet i noget
nationalt patentsystem, og fordi EPK ikke beskazftiger sig med dette spérgsmil
ud over at fastslf, at et europaisk patent havdes at indebare de samme rettig-
heder som et nationalt patent (EPK, artikel &4, stk. 1). Kreankelse af europe-
iske patenter behandles efter nationale retsprincipper, idet der dog tages
hensyn til EPK's bestemmelser vedrdrende fortolkning af krav. Det problem, som
behandtes i artikel 11, er derfor ikke underkastet nogen sarlig bestemmelse i

EPK. :

I FPK, som syv ud af de ni oprindelige underskrivere har stadfastet ved lov,
hedder det i artikel 32, at de rettigheder, der er knyttet til et fallesskabs-
patent, dkke udstrazkker sig til handfinger, der angldr et af patentet dekket
produkt, og som udféres pd de kontraherende staters omride, efter at dette
produkt er bragt 1 omsatning 1 en af disse stater af patenthaveren eller med
dennes samtykke, medmindre der foraligger grunde, der efter fzllesskabsretten
ville gdére det berettiget 2t udstrazkke disse rettigheder til s8danne handlin-—

ger. I FPK's artikel 81 fastsattes det samme princip for nationale patenter.

NDphavsmandenes hensigt med disse bestemmelser var at indféje Domstolens tidli-
gere og fremtidige retspraksis i forbindelse med fortolkning af Rom-Traktatens
artikel 30 og 36 i FPK's hestemmelser. Som allerede vist, galder disse bestem—
melser andre fzllesskabsretlige principper end dem, der behandles i direkti-

vets artikel 117,

Artiket 11 er derfor nédvendig, for at der kan skelnes mellem betydningen af
"udnyttelse® efter den nationale patentlovgivnings, EPK's og FPK's forskellige
form8l. I den nationale patentlovgivning m8 det fastslis, at udnyttélse, som
indebarer formering udelukkende for at opn8 yderligere formeringsmateriale
eLler selvformerende materiale, ligger uden for den tilsigtede udnyttelse, som
ville blive udtémt ved salg af det patenterede produkt. Patentrettighederne i
forbindelse med udnyttelse af materiale som sfsad udtdmmes ikke ved en anven-
delse, hvor dette materiale formeres udelukkende for at f8 mere af det. Uden
artikel 11 viltle forholdet mellem udtémmelsesprincippet i henhold til Rom-
Traktatens artikel 30=34 og udtdmmelse af patentrettigheder til selvformerende

materiale i henhold til national patentlovgivning fortsat have varet uklart.
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Artikel 12
Ifélge traditionel patentretsdoktrin omfatter beskyttelsen af en patenteret
proces ogsd det produkt, som fremstilles ved den beskyttede proces. Dette

princip forekommer i de fleste af medlemsstaternes lovgivning og findes ogsd i

EPK (artikel 64, stk. 2).

Hyis en patenteret opfindelse er en proces, hvortil der benyttes levende eller
selyformerende materiale, m8 patentrettighedernes omfang kunne fastslis. Sagt
pd en anden mide, m3 blde patenthaveren og tredjemand vare klar over, hvorndr
patentrettighederne til et s8dant materiale udtémmes. Artikel 12 drejer sig om

dette problem.

pet produkt, som fremstilles ved hjazlp af den patenterede proces kan enten
vare et levende materjale eller et andet materiale, som er i stand til selv-
formering, f.eks. en mikroorganisme, der kan klones, eller en plantecelle, som
kan differentieres og frembringe selve planten. Det tigger i sagens natur, at
materiale, som er i stand til at formere sig, kan kébes i smd mangder og der-
efter formeres under egnede forhold. Patentrettighederne i forbindelse med
pracessen ville fuldstandig miste deres virkning, hvis senere generationer af
mikroorganismen eller den differentierede plante ikke var omfattet af den

patentbeskyttelse, som gjaldt for processen.

Princippet i‘artikel 12 kan teznkes at finde anvendslse i félgende to sarlige

situationer:

(1) en patenteret proces udféres i et land uden patentbeskyttelse, og
den férste generation af det pigaldende produkt eller, hvad der er mere
atmindetigf, en efterfdlgende, sadvanligvis opformeret generation,
importeres til et land, hvor der findes patentbeskyttelse;

(2) det direkte produkt af processen er f.eks. et frd eller en celle,
som kan regenereres til en plante. Frdet eller cellen fremstilles i et
land uden patentbeskyttelse, og den plante eller det plantemateriale,
som fremkommer, <importeres til et land, hvor der findes patentbeskyt-

telse.




- 50 -

Artikel 12, stk. 1, skal derfor fastsl8, at patentbeskyttelse ikke blot omfat-
ter de produkter, der oprindeliq hlev fremstillet ved hjxlp af processen, men
ogs8 senere generationer af mikroorganismer og planter, som er frembragt ved
hizlp af cellevev. S8danne senere generationer af mikroorganismer eller
regenererede planter er produkter, hvis egenskaber oprindelig blev opnlet ved
hielp af processen, stadig er til stede og afgdr produkternes vazrdi. $&%danne
produkter kan med rette betragtes som "direkte™ produkter af patenterede
processer. Planter omfattes sdledes af beskyttelsen af det direkte produkt af
en proces til fremstilling af planteceller eller plantedele, nir disse planter

er regenereret fra s8danne celler eller plantedele.

Der kan ogs8 vare de tilfazlde, hvor produktet af en beskyttet proces er en
plantesort. Artikel 12, stk. 2, er nédvendig for at sikre, at der ogs gives
beskyttelse, selv ndr den patenterede proces frembringer plantesorter. Sként
sorter som sddanne er udelukket fra patentbeskyttelse i de fleste nationale

patentlove, gelder udelukkelsen ikke produkter af patenterede processer.

bette synspunxt findes i rapporten fra 1981 om Luxembourg-konferencen vedré-
rende Fallesskabets Patentkonvention (FPK) i 1975 (31). Under dréftelsen af
. konventionens artikel 29, litra ¢), blev der rejst tvivl om, hvorvidt det kun-
ne lade sig gdre at beskytte en plantesort eller dyrerace ved hjalp af prin-
cippet i artikel 29, dvs. hetragte dem som "direkte produkt®™ af den patente~
rede proces. Konferencen vedtog at revidere artikel 29, litra ¢), efter indlag
fra to medlemsstater, som gik ud p8, at plantesorter og dyreracer som direkte
produkter af patenterede processer ikke var udelukket fra beskyttelse, selv om
konventionen udelukkeds plantesorter og dyreracer som sidanne (EPK, artikel
53, Litra b)), Man ansd dette for at félge af det patentretsprincip, at be-
skyttelsen 1 forbindelse med en patenteret proces ogs3 omfatter produkter, som

opnds direkte ved hjalp af en s8dan proces (EPK, artikel 64, stk. 2).

ban Europziske Patentmyndighed har endnu ikke truffet nogen endelig afgérelse
i dette spérgsm3l. Kommissionen kan tilslutte sig regeringskonferencens syns-
punkter og har derfor forest8et den samme regel i artikel 12, stk. 2, med hen-
blik pd de nationale patentsystemer. Artikel 12, stk. 2, skal derfor indfdre

(31) Konferencens médereferat, offentliggjort i rapport om Luxembourg-konfe-
rencen vedrérende Fzllesskabspatentet, 1975, Luxembourg 1981, fodnote 75,

s. 234,
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det princip 1 natipnal patentlovgivning, at patentbeskyttelsen 1 forbindelse
med en proces ogsd galder produkter af denne proces, selv hvor disse bestdr af

plantesorter og dyreracer.

Da de nationale patentlovgivninger har samme ordiyd som FPK pd dette punkt,
forventes dette princips indférelse i de nationale patentsystemer at fére til
stérre harmonisering mellem EPK og FPK pd den ene side og mellem de nationale

patentsystemer pd den anden.
Artiket 13

Direktivet vil skabe stérre muligheder for at patentere produkter, som best§r
af ellar indeholder genetiske informationer, f.eks. et sarligt DNA-segment.
Hvis s8danne biologiske produkter indféjes i et mere sammensat produkt, f.eks.
hvis DNA indszttes i en vartsmikroorganisme, som kan formeres, bér patentbe-
skyttelsen af disse produkter omfatte alle produkter, hvori de sarlige geneti-
ske informationer, som var vasentlige for opfindelsen, spiller en afgdrende

rolle.

Hvis det patenterede materiale indgdr i en plantesort eller dyrerace, er det
rimeligt, at en s8dan sort eller race omfattes af patentets rettigheder.
Artikel 13 skal fndfére dette princip i de nationale patentrettigheder. Der er
blevet fremsat to grunde til, at dette ville vare uhensigtsmassigt: for det
férste fordi der kraves flere produktionsled for at fremstille en plantesort
af det patenterede produkt, for det andet fordi plantesorter er udelukket fra

patentbeskyttelse.

Mod det férste argument kar indvendes, at hvis en plantesorts sarlige er-
hvervsmassige anvendelighed eller nytte er det direkte resultat af en opfin—
delse, som er blevet patenteret, skyldes denne plantesorts szrlige egenskaber
opfindelsens virkninger, og den bér derfor omfattes af patentbeskyttelsen.
Hvis opfindelsen derimod ikke har nogen erhvervsmassig betydning for plante-
sorten, foreligger der et andet spérgsmdl. Denne situation behandles ikke i
direktivet, fordi det i artikel 13 udtrykkeligt forlanges, at den patenterede
opfindelse skal spille en afgérende rollte for det endelige produkts nytte

elier erhvervsmessige anvendelighed.
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Mod det andet argﬁment kan indvendes, at selv om pltantesorter er udelukket fra
patehterbarhed, betyder dette ikke, at de ikke kan vare omfattet af et rele-
vant patent. For fremtiden vil der sikkert vare opfindelser, som kan benyttes
i mange forskellige plantesorter. F.eks. kan modstandsdygtighed over for
sygdom eller herbicider genetisk indfdjes i en Llang rzkke planter, som tilhé-
rer mange forskellige sorter. ‘At en sort ikke kan patenteres, betyder s8ledes
ikke, at den ikké kan omfattes af virkningerne af et patent for en planteop-
findelse, hvis emne er et genérisk princip, der drejer sig om nye generiske

informationer, som kan realiseres i en lang razkke forskellige sorter.

Artikel 13 er nddvendig for, at dette vigtige patentretsprincip udtrykkeligt
anerkendes for opfindelser, som ikke udnyttes direkte, men skal indgd i en
anden helhed for at kunne udnyttes effektivt. Hvis der kun gives patentbeskyt-
telse til materiale, som ikke i sig selv har nogen handelsmessig vardi, vil
det ikke vere tilstrazkkelig tilskyndelse til at sikre, at den nddvendige
forskning udférzs. Det m8 fastsattes ved lov, at patentrettighederne omfatter
atle endelige produkter, hvis nytte, handelsmassige vardi eller industrielle
anvendelighed afhanger af den patenterede opfindelse. Denne regel mﬁ‘indfdres
ad lovgivningens vej, da der findes s8 mange forskellige oﬁfattelser af dette
problem og de eksisterende patentlovgivninger ikke giver nogen Lésning pd det.
Uden artikel 13 ville patentbeskyttelsen af et biologisk produkt kunne
betragtes som taht, hvis dette produkt kom tii at indgd i et mere sammensat
slutprodukt, selv om det biologiske produkt var af afgérende betydning for, at
slutproduktet kunne afsattes.

KAPITEL 3

Afhangighedslicens p8 plantesorter og dyreracer

Artikel 14

Hvis der udstedes patent p3 genetisk materiale, p8 produkter, der indeholder

- sldant materiale, og pd andre bioclogiske klassifikationer af planter eller dyr

end sorter og racer, kan det forventes at der vil blive fremavlet nye sorter
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eller racer, som indeholder materiale, der omfattes af et eller flere paten—
ter. Afsztning af sldanne nyé sorter eller racer uden patenthaverens tilla-

delse ville vare en krenkelse af patentet.

Forudsztningerne for at udstede sidanne patenter er, at samfundets interesse i
at fremme nye teknologier og den almindelige interesse i at fastholde en rime-
lig begrznsning af enerettigheder p3 félsomme omr8der, afvejes mod hinanden.
Det gaelder navnlig landbrugssektoren, hvor der m8 tages hensyn til avlernes,
Landmandenes, den videnskabsbaserede industris, miljdets, skatteydernes og

forbrugernes interesser. ,

Artikel 14 er nddvendig, for at nye sorter, som udgér et vigtigt teknisk frem-
skridt, kan udnyttes erhvervsmassigt ved hjzlp af en ikke-eksklusiv licens,
forudsat at patenthaveren har ret til at modtage et rimeligt vederlag for
udnyttelse af opfindelsen. Patenthaveren mi ogs8 kunne f3 en ijkke~eksklusiv
ticens, hvoraf der betales afgift, fra sortsejeren, da opfinderen i nogle
tilfzlde miske ikke kan udnytte sin opfindelse i erhvervsmassigt anvendelig

form, medmindre han kan afsatte de resultater, licenstageren har opnget.

Pet grundlzggende princip, som fastsattes i denne artikel, er nddvendigt, for
at samfundets interesse § at fremme yderligere udvikling af Llandbrugs-
videnskabelige opfindelser gennem foradlingsarbejde kan tilgodeses, og for at
patenthaverens interesse i at f3 eneret kan anerkendes, da denne eneret i sig
selv er en tilskyndelse til at beskzftige sig med fornyelsesaktiviteter.

I nogle medlemsstater indeholder patentlovgivningen allerede bestemmelse om
.afhangigheds— alter tvangslicens i de tilfzlde, hvor en senere, patenterbar
opfindelse ikke kan fremstilles uden at kramke et tidligere patent. Denne
artikel er tilsvarende, da en sort ikke kan udnyttes erhvervsmassigt uden
Llicens fra patenthaveren, hvis denne sort omfattes af relevante patentrettig-
heder. Bestemmelserne i artikel 14 adskiller sig fra de eksisterende nationale
patentlovbestemmelser ved, at der ikke gives licens til en senere patenthaver,
men til  indehaveren af rettighederne til' en sort, som senere er blevet

udviklet ved hjzlp af den patenterede opfindelse.




- 54 -

Det er ikke noéet princip § patent- eller plantenyhedslovgivningen, at der
skal udstedes tvangslicens mellem patentrettighederne og plantenyhedsrettig-
hederne. Artikel 14 er derfor afgdrende for en effektiv udnyttelse af patente-
rede bioteknologiske opfindelser, der drejer sig om planter. Uden artikel 14
ville en sortsejer vare afhengig af patenthaverens tilbdjelighed tilL at indg8
frivitlige, tosidige aftaler om udnyttelse af den patenterede opfindelse, og
s8danne aftaler kan patenthaveren i évrigt vere villig elter uvillig til at
indgd pd betingelser, som foradleren kan vare villig eller uvillig til at

acceptere.

For at kunne komme ind under bestemmelsernme i artikel 14, stk. 1, skal en
plantenyhed udgére et betydeligt teknisk fremskridt i forhold til patentets
indhold. Det betydelige tekniske fremskridt, som kraves her, adskiller sig fra
det krav om sarprag, som sadvanligvis benyttes i lovgivning om plantenyheder.
Denne bestemmelse sikrer, at Llicenser kun kan fls, hvis plantenvheden virkelig
er en landbrugsmaessig landvinding, f.eks. i form af vellykket indférelse af en
genetisk sekvens i en eksisterende sort. Dette krav udelukker, at der kan
udstedes licemser for mindre forbedringer af sorter, som oprindelig er blevet

fremstillet ved hjzlp af patenterede opfindelser.

Ifélge artikel 14, stk. 2, kan der kun anséges om tvangslicens efter et
bestemt tidsrum. Dette tidsrum er rimeligt for at sikre, at en patentansdger
har begrznset adgang til at udnytte opfindelsen med eneret eller udvikie den
med henblik p8 afsetning, fér han méder konkurrenterne og konkurrencen pd

-markedet. Under normale omstandigheder skal konkurrenterne vente p8, at det

egeﬁtlige patent udldber 20 8r efter patentansdgningens indgivelse, fdr de kan
udnytte opfindelsen med fuld ret (dvs. uden at betale afgifter).

Artikel 14, stk. 3, tager sigte p8 den situation, hvor den oprindelige patent-
haver dnsker at udnytte sin qpfindelse i form af en plantenyhed, hvortil den
er blevet udviklet af en foradler. Denne hestemmelse giver patenthaveren ret
til af foradleren at f§ udstedt en ikke-eksklusiv licens p8 erhvervsmassig

udnyttelse af plantesorter, hvori hans opfindelse indgl3r, mod at betale en
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rimelig afgift. Denne bestemmelse er nédvendig for f.eks. at give en opfinder,
som ikke er foradler, mulighed for erhvervsmassig udnyttelse af opfindelsen i

de tilfzlde, hvor en sfdan ndnyttelse kun-er mulig 1 form af en plantenyhed.

Artiket 14, stk. 4, overlader det til en national domstol at foretage afgdrel-
sen, hvis der mellem patenthaveren og indehaveren af foradlerrettighederne er
uoverensstemmalser om det tekniske fremskridts betydning eller afgifternes
rimelighed. Dette er en bide rimelig og nédvendig sikkerhedsforanstaltning, da
man m3 forudse, at der kan opst3 uenighed om disse spérgsmil p8 samme mlde,
som der kan opstd uenighed om, hvorvidt em plantenvhed omfattes af et patent-—
krav, isar hvis det drejer sig om udnyttelse af nye og erhvervsmassigt set
bedre planteprodukter. En uathengig retsinstans, som har myndighed til at
hi3ndhave sine domme, er ndédvendig for en effektiv gennemfdérelse af princip-
nerne 1 artikel 14. Artikel 14. stk. 4, er derfor nddvendig for at fastlagge,
at uoverensstemmelser § forbindelse med anvendelse af principperne i denne
artikel skal afgdres af en kompetent domstol. Det vil sadvanligvis vare en

domstol, der behandler sager om patentkraznkelser.

KAPITEL &

Deponering, tilgsngelighed og ny deponering

Artikel 15
beponering

pet er et fundamentalt krav j al patentlovgivning, at patentansdgningen skal
ledsages af en fyldestgdrende beskrivelse. Alle medlemsstaterne har indfért en
ensartet norm i dette spérgsmBl. En fyldestgdrende beskrivelse skal kunne
sztte en fagmand i stand til at udfdre opfindelsen. Dette princip findes ogs8
i EPK (artikel 83). Det er et krav, som berettiges af den eneret, opfinderen
f8r bevilget til gengatd for at offentliggdre sin opfindelse. Dette bidrager
til tekniske fremskridt i almindelighed og til at udvikle den kendte teknik.




N8r patentet er udldbet, giver beskrivelsen de personer, som énsker at udnytte
den nu ikke lengere patenterede opfindelse, en redegérelse for, hvorledes

opfindelsen kan genfremstilles.

Hvis det drejer sig om bioteknologiske opfindelser, bevirker det biologiske
materiales indviklede beskaffenhed som regel, at det er umuligt enten at give
en skriftlig beskrivelse af selve det Llevende materiale eller at give en
skriftlig beskrivelse af alle led og parametre, som férer til det resultat,
der dnskes patenteret. Det er derfor i mange tilfzlde umuligt for opfinderen
at forklare, hvorledes en fagmand skal foretage en vellykket gentagelse af

opfindelsen.

Et enestdende trzk ved opfindelser, som drejer sig om biologisk materiale, er,
at de som regel selv formerer sig under de rigtige forhold. I et sidant
tilfalde er det ikke Lzngere vigtigt, om en anden end opfinderen kan eftergdre
de led og parametre, som oprindelig blev brugt for at udvikle opfindelsen, da
det dnskede resultat kan opnds langt lettere og mere pllideligt ved materia-

lets selvforme~ing.

Sként patentlovene kraver en fyldestgérende beskrivelse, er der ikke ved lov
fastsat noget krav om, at denne beskrivelse skal foreligge i skriftlig form.
At den traditionelle teknologis produktopfindelser kun kan beskrives fyldest-
gérende ved hjalp af en fuldstandig, skriftlig beskrivelse af, hvorledes
produktet skal fremstilles, har ikke nédvendigvis som sin logiske fdlge, at
lovens krav inden for et nyt teknologisk omrfde ikke kan opfyldes p8 anden
mdde, nemlig ved henvisning til en deponering. For at sikre, at bioteknologi=-
ske opfindelser, der ikke kan beskrives i skriftlig form, kan patenteres, er
det derfor en b3de anvendelig og hensigtsmassig lésning at krave, at der
indféres et deponeringssystem i alle nationale patentlovgivninger svarende til
det, der findes i EPK, Mange medlemsstater tillader allerede deponering i
praksis, selv om de ikke forlanger det, medens i hvert fald én kraver, at
patentansdaninger, som drejer sig om Lgvende materiale, skal ledsages af en

henvisning til en deponeret préve af dette levende materiale.

Flere medlemsstater er allerede parter i Budapest-traktaten fra 1977 om inter-
national anerkendelse af deponering af mikroorganismer i forbindelse med
behandling af patentsager. Denne traktat opstiller godkendte procedurer for
deponering i forbindelse med patentansdgninger. Den indeholder desuden bestem-

melser om. deponeringens og deponeringsinstitutionens tekniske og juridiske
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stitling og forpligter de signatarstater, der kraver eller tillader deponering
i forbindelse med patemtansédgninger, til i deres nationale patenteringsproce-
durer at godkende déponéringer, som foretages i en af de i traktaten godkend—
te deponeringsinstitutioner, hvis det sker efter traktatens bestemmelser.
Traktaten foroligter ikke de underskrivende lande til at godkende deponering i

deres nationale patentretSprocedurer.

Ifélge direktivets artikel 15 skal det princip indféres, at deponeringsmeka-
nismen anerkendes af alle nationale instanser, som behandler patentanség-
ninger, bfde i forbindelse med anségninger om proces- og produktpatenter. Et
s8dant prin¢ip er nédvendigt pg grund af de enkelte landes forskellige krav og
forskellige former for praksis. Uden det princip, at en deponering er fyldest-
gérende som beskrivelse, er mange vigtige opfindelsers mulighed for at opnd
patentheskyttelse ringe eller usikker, det galder s8ledes nye hybridomceller
til fremstilling af antistoffer, vacciner eller andre biologiske faktorer,
eller mikroorganismer, der isoleres fra deres miljé og har betydning inden for
dkoloai eller landbrug eller som middel til fremstilling af antibiotika eller

andre biologiske faktorer.

ber er 7 EPK-bestemmelserne opstillet regler for deponering af Levende

materiale i forbindelse med anségning om europaisk patent. Direktivets artikel

15 svarer til disse regler (regel 28) for deponering af levende materiale 3
forbindelse med anségning om europaisk patent, men rummer dog én undtagelse og
tre forskelle. EPK-regel 28 galder opfindelser, hvor patentkravet drejer sig
om mikrobiologiske processer eller produkter deraf. Reglen i artikel 15 er
jkke begraznset til opfindelser, som omfatter en mikrobiologisk proces, men
‘gelder praktisk talt enhver opfindelse, der indebarer brug af mikroorganismer
eller andet selvformerende materiale, som kan patenteres i en hvilken som
helst form, (dvs. som prodﬁkt, som proces eller med henblik p8 anvendelse). I
praksis skulle reglen i artikel 15, stk. 1, vare klarere end EPK-regel 28, men

ikke vasensforskellig fra den.

Hvis ikke den udstrzkning, hveri en deponering kan supplere eller trade i ste-
det for den traditionelle beskrivelse af opfindelsen, fastsl8s som et klart
princip og indfdres ved Lov, vil der i patentsager opst8 betydelige vanskelig=
heder med at afgére patenternes gyldighed, s8ledes som det var tilfaldet med
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den tyske hdjesterets afgdrelse i Tollwutvirus-sagen, hvor hdjesteret god-
kendte en Llignende deponeringsregel 1 forbindelse med produktpatentering i
Tyskland, men m8tte underkende lang tids retspraksis for at gdre det.

Tilgengelighed/udlevering

Budapest-traktaten regulerer ikke spérgsmdlet om almindelig udlevering af
prdver af det deponerede materiale. Spdrgsm8l om, hvorndr en sidan udlevering
er p8kravet, til hvem og pd hvilke betingelser, er blevet overladt til natio=
nale og internationale love, med undtagelse af det mindstekrav, at udievering
generelt kun finder sted, hvis patentansdgningen er blevet offentliggjort
(Bbdapest-traktaten, regel 11),

Medens en traditionel beskrivelse af en opfindelse attid kraver, at tredje-
mand, som sdger at udnytte opfindelsen, skal investere miske endda temmelig
meget i form af tid, arbejde og udgifter, s8 satter adgang til deponeret
Levende materiale bide opfinderens konkurrenter og opfindelsens eventuelle
brugere i stand til straks og uden omkostninger at opn8 resultater ved hjzlp
af anségerens forskning. En enkelt préve kan under de rigtige forhold vare
tilstrekkeligt grundlag for at plbegynde en erhvervsaktivitet. I nogle til-
felde kan en mikroorganisme. reprzsentere en hel fabrik. Hvis ikke problemerne
omkring udleveringstidspunktet og udleveringsbetingelserne léses pd tilfreds-
stillende m8de, vil opfinderne vare fristet til ikke at fremlagge deres opfin—
delser, til skade for samfundet og det tekniske fremskridt og med betydelig
risiko for opfinderen selv, hvis opfindelse kan blijve genopfundet af en anden

eller miste sin karakter af hemmelighed.

Af disse grunde m8 der i de nationale patentlovgivninger indféres et standar-
diseret deponeringssystem, som giver anségeren tilstrzkkelig sikkerhed med
hensyn til udleveringstidspunktet og udleveringsbetingelserne, s8 mulighederne

for at beskytte opfindelser p8 dette omr8de bliver ens.

Den praksis, at patentansdgninger i Europa offentliggéres p8 et tidligt tids-
punkt, blev indfért, fordi behandlingen af disse ansdgninger blev udsat, da de
fleste patentmyndigheder pd et givet tidspunkt '3 inde med tusinder af ube-
handlede ansdgninger. Patentanségningernes offentliggdrelse gjorde offentlig=-
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heden opmzrksom pd de ubehandlede patentkrav, som ellers ville vare forblevet
ukendte i mange 3r endnu. Herved undgik man, at den samme forskning og produk=
tion blev gentaget inden for andre omrider. Meningen med offentliggdrelsen og
den senere behandting var ikke oprindelig at give industrien adgang til vardi-
fulde oplysninger om den plgaldende teknik. Det var snarere at gére en dyd af
- nddvendighed. De offentliggjorte patentansdgninger blev férst senere af inte-
resserede kredse benyttet som kilde til tekniske, erhvervsmessige og industri-

elle oplysninger, og siledes fik offentliggdrelsen sin betydning.

" Formdlet med at indfére offentliggdrelse af patentansdgninger var s8ledes at
underrette de kredse, hvis interesser kunne blive berdrt af en fremtidig ene-
ret. Der var hverken planer eller dnsker om at skabe mulighed for at udnytte
opfindelsen til erhvervsformil, selv om en sidan mulighed, da der jo foreld en
beskrivelse, ikke kunne udelukkes. Der blev derfor udarbejdet et kompensa-
tionssystem for udnyttelse af opfindelser efter offentliggérelsen, men fér

patentets udstedelse.

ba beskrivelsen i en patentansdgning er almindeligt tilgengetig i Europa fra
den dato, hvor den offentliggdres férste gang, har man havdet, at det szmme
kriterium bér gzlde deponeringer, og at ogs8 de bér vere almindeligt tilgaznge-
lige. bette problem eksisterer ikke i USA; ‘hvor patentansdgningen 1ikke
offent-liggdres, fdér patentet udstedes. Hvis patentet ikke bevilges, udleveres
det deponerede materiale ikke. Ansdgeren kan derpi benytte sin opfindelse som
fabrikationshemmelighed. I Japan skelnes der mellem den oprindelige offentlig~
gérelse af ansdgningen og tredjeménds adgang til deponeret materiale, s8ledes
at prdver kun er almindeligt tilgangetige § det tidsrum, der afsattes til
indsigelsesproceduren efter den anden offentliggdrelse, hvori patentudstedel-

sen hekendtadres.

I de eu?opaiske lande, hvor offentliggérelsen sker tidligt, kan en bestemmelse
om almindelig adgang til deponeringer fra den dato, hvor den férste offentlig-
gdrelse finder sted, vere til betydelig ulempe for ophavsmanden til en biotek=-
nologisk opfindelse. Hvis deponeret materiale kan udleveres, fér patentet
udstedes, har en opfinder, hvis ansdgning afsl8s eller trakkes tilbage, ingen
mulighed for at benytte sin opfindelse som fabrikationshemmelighed. Udleveres
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matarialet til tredjemand, kan denne i visse tilfalde plbegynde en erhvervs-
messig udnyttelse. Medens der altid er fare for, at en opfindelse mister sin
karakter af hemmelighed i forbindelse med en offentliggjort, men senere af-
sl8et patentanségning, betyder udtevering af materiale, der i héj arad Letter
opfindelsens udnyttelse, at tilgengelighedsreglerne fordrejes til ubetinget
fordel for konkurrenten, fordi en préve af det deponerede materiale har stdrre

direkte vardi end en beskrivelse.

Er der tale om deponeret levende materiale, er det derfor nédvendigt at for—
hindre, at den tidlige offentliggdrelses funktion som hensigtsmaessigt bekendt-
gérelsesmiddel har den uhensigtsmassige virkning, at den satter offentligheden
i stand til at benytte opfindelsen til andet end kontrol- eller forsdgsformil.
Dér m8 derfor indféres begransninger og betingelser for adgang til préver af
materiale, som deponeres i forbindelse med patentanségninger, og for overdra-

gelse af préver af det.

Patentansdgere, som pdtanker at foretage deponering i forbindelse med deres
anségning, eiller allerede har gjort det, har givet udtryk for utilfredshed med
visse bhestemmelser i EPK's deponeringsregler (EPK-regel 28) og tilsvarende
bestemmelser § de nafionale patentsystemer. Er der foretaget deponering i for-
bindelse med en patentansdgning, skal den, der dnsker at fS en préve, ifélge
EPK-reglerne forpligte sig til ikke at stitle préven til r3dighed for tredje-
mand og til kun at benytte dem til forségsform8l. Disse forpligtelser falder
bort, hvis patentanségningen afsl3s, trzkkes tilbage eller betragtes som truk-
ket tilbage, eFLer hvis patentet er udlébet i alle de kontraherende stater.

Forptigtelsen til ifdlge EPK-regel 28 kun at benytte préver af deponeret mate-
riate til forségsformiL, bortfalder, s8 snart ansdgningen afsl8s eller trakkes
tilbage, eller s§ snart patentet udstedes. Hvis der udstedes patent, forhin-
drer patentrettighederne i sig'selv, at s8danne préver anvendes til andet end
forségsformdl. Hvis der ikke udstedes patent, er ansdgeren jkke blot nddt til
at tillade, at préver af materialet udleveres til tredjemand uden kompensa-
tion, men mister ogs8 den hemme lighedsbeskyttelse, som har omgivet opfindet-
sen, og dermed muligheden for at benytte den som fabrikationshemmelighed.

EPK-regel 28 blev andret i 1979, da der var stor utilfredshed med denne
bestemmelse i udleveringsbetingelserne, og der blev navnlig indfért to forbed-

ringer:
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1) dindférelse af en ldsning, hvorefter préven kan udleveres til en sarlig

segkyndig

2) en udvidelse af de forpligtelser, som pdlagges den, der anmoder om udleve-
ring; s8 de ogs§ kommer til at omfatte kulturer, som afledes af prdven,

Udlevering af en prdve til en sarlig sagkyndig er en mulighed, som ansdgeren
kan velge, indtil patentet bevilges eller afslis, eller ansdgningen trazkkes
tilbage, hvis tredjemand anmoder om at 3 en prdove af deponeringen. Préven
udleveres 58 til en uvafhengig sagkyndig, som sely forpligter sig til kun at
benytte den til forségsformdt 0g ikke udlevere den til andre, herunder den
plgeldende tredjemand. Den sagkyndige kan imidlertid over for den pdgaldende
tredjemand frit aflzgge rapport om resultatet af sine forsdg med préven eller
sin kontrol af den. Udlevering til en s2rlig sagkyndig er blevet indfért i den
nationale patentretspraksis 7 Danmark, Frankrig og Italien. Den italienske
praksis er en variant af EPK-reglen, idet udlevering til en sarlig sagkyndig
kan finde sted i hele patentperjoden, men ikke er en frivitlig Lésning.

EPK-regel 28°'s lésning med udlevering til en serlig sagkyndig beskytter ikke
anségeren, hvis anségningen ikke félges op, trakkes tilbage eller afvises. Der
er desuden blevet rejst tvivl om, hvorvidt denne regel er forenelig med kravet
om, at en ansdgning skal indeholde en beskrivelse af opfindelsen, som er til=
strakkelig klar og fytdestgdfende til, at den kan udfdres af en fagmand (EPK,
artikel -83). Der foreligger hidtil ikke nogen retsafgérelse i dette spérgsmil
og derfor ikke i spérgsmilet om, hvornir beskrivelsen ifélge EPK er fyldestgd~
rende. Begge problemer skal behandles i forbindelse med den nationale patent=

Llovgivning.

Forpligtelsen til, at patentbeskrivelsen skal sette offentligheden i stand til
at udfdre opfindelsen, galder offentligheden inden for den p8gzldende patent-
rettigheds gyldighedsomride. Ifdlge den almindeligt anerkendte patentrets-
teori, hvorefter demn udstedende myndighed og opfinderen faktisk indglr en
kontrakt, som glr ud p8, at opfinderen fir eneret til gengzld for at fremlazgge
sin opfindelse, foreligger der ikke quid pro quo mellem patenthaveren og den
udstedende myndighed, n8r en préve af et selvformerende materiale fremlagges
for offentligheden i et retsomr&de, hvor der ikke er blevet udstedt eller

ansdgt om patent.
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ber findes ikke i patenttovgivningen noget krav om, at ansdgeren skal satte
offentligheden i andre lande i stand til at udnytte opfindelsen, og den stat,
som har bevilget emeret i forbindelse med en opfindelse, har ingen interesse i
at stille préver til r8dighed for et andet retsomride, hvor der ikke findes
nogen beskyttelse. Udlevering af préver af deponeringen til et andet retsom-
rdde, hvor man trods manglende rettigheder i forbindelse med patent eller
patentansdgning har anmodet derom, tjemer ikke noget reelt formSlL inden for
patentsystemet. En sddan mulighed bér begranses til det mindst mulige, nir det

gelder opfindelser, som vedrdérer Levende materiale.

For at fjerne muligheden for uheldig udLever{ng af prdver er det blevet fore-
sl8et, at der skulle indféres en regel om, at préver af deponeringen kun mi
udleveres til fasthoende 1 et Land, hvori der er indgivet patentansdgning
elter udstedt patent. En s8dan fremgangsmide vil nappe 3 megen tilslutning,
da det er et almindeligt anerkendt princip i al patentret, at beskrivelsen er
offentlig. Et lignende resultat kan opnfs ved, som i artikel 15, stk. 3, Llitra
by, afsnit i1}, at forpligte den, der anmoder om udtevering, tilt kun at
benytte prdven til forségsformdl, uanset hvilket tand s8danne préver i sidste
instans indfdres 7 eller sendes til. Denne indskrankning vil sammen med for-
pligtelsen til ikke at overlade prdven.til tredjemand satte ansdgeren i stand
til at sikre, at disse forpligtelser er effektive, og overvige, at de over-

hotdes.

Nogle patentanségninger drejer sig om bioteknologiske opfindelser med udgangs-
punkt i levende materiale, som er blevet deponeret tidligere i forbindelse med
en anden patentansdgning fra den samme eller en anden person. Mvis en sldan
tidligere deponering p8 lovlig vis er.blevet almindeligt tilgangelig senest p3
det tidspunkt, hvor den ny patentansdgning dindgives, hérer den i enhver
patentretlig forstand med til den kendte teknik. I patentret omfatter bagrebet
.den kendte teknik alt, hvad der i en eller anden form er blevet tilgangeligt
for offentligheden, fér patentansdgningen blev indgivet. En opfindelses nyhed,
opfindelseshéide og beskrivelse hedémmes pd grundlag af den kendte teknik
inden for detrpﬂgaldende omr8de. Hvis en mikroorganisme er blevet almindeligt
tilg=ngelig og derfor del af den kendte teknik pd det tidspunkt, hvor en




senere ansdgning indgives, er der ingen grund til, at ansdgeren atter depone-
rer dette materiale eller opretholder den tidligere deponering. Dette fdlger
af, at mikroorganismen indg8r i den kendte teknik, og det ville ikke vare
anderledes i forbindelse med patentansdoningsprocedurer inden for andre tekni-

ske omrider.

Hvis der lagges begransninger pd udtevering af prdver af en deponering, som er
foretaget i forbindelse med en patenteringsprocedure, og deponeringens almin—
delige tilgzngelighed efter den fdrste offentliggdrelse i det land, patentret-
tighederne galder, derved hindres, kan der rejses tvivl om det nyhedstab, der
sedvanligvis fdélger med den férste offentliggdrelse, dvs., der kan rejses
tvivl om, hvorvidt dette materiale kan anses for at vare del af den kendte
teknik eller ikke. Hvis en mikroorganisme eller et andet deponeret levende
materijale er blevet del af den kendte teknik, hvad der sker inden for alle
tekniske omr8der efter patentanségningens offentliggdrelse, bdr dette mate-
riate betragtes som almindeligt tilgengeligt 1 samme forstand som en nyhed
eller beskrivelse i de nationale patentlovbestemmelser. Som félge heraf ville
prdverne ophdre med at vare almindeligt tilgangelige i deponeringsinstitu-
tionen, uden at den offentliggjorte ansdgnings karakter af fremlaggelse eller
nyhedsberdvelse berdres. Da opfindelsens tekniske enkeltheder blev gjort
tilgangelige enten direkte eller via en sarlig sagkyndig, og da denne
tilgangelighed betragtes som tilstrzkkelig fremlzggelse af opfindelsen, félger
det, at en offentliggjort ansdgning bliver del af den kendte teknik, uanset
anséaningens resultat. I artikel 15, stk. 10, fastslis dette princip. |

Dette princip skal fastsl8s specielt for de tilfazlde, hvor en anségning drejer
sig om levende eller selvformerende materiale, men ikke férer til udstedelse
af patent, og hvor ansdgningen er blevet offentliggjort, s8ledes at en eller
flere préver kunne vare blevet udleveret til offentligheden eller til en
sariig sagkyndig. Anvendes dette princip i disse tilfalde, svarer det til den
situation, hvor et produkt i nogen tid er blevet udstillet pd en offentlig
messe, s8ledes at det bestandig er blevet del af den kendte teknik og nu kan
betragtes som almindeligt tilosngeligt. Der findes ingen forpligtelse til

yvderligere fremlazggelse for offentligﬁeden.

Ordningen med tidlig offentliggdrelse og senére behandling af patentansdg-
ningen vil nappe blive andret § Europa i en overskuelig fremtid. Kravene til

beskrivelse af opfindelsen Lligner hinanden néje 1 alle medlemsstater, bide nir
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det gzlder anségning om europaisk og nationalt patent. I betragtning af det
arbejde, som allerede er udfért, og den enighed, som allerede er opniet om
EPK-regel 28 oq 2B8a, bér enhver harmonisering af de nationale patentlovgivnin-
gers bestemmelser for tilgangelighed, udlevering og ny deponering svare til
EPK®s bestemmelser, idet der dog bér tages hensyn til de mangler, EPK-reglerne

msnes at vare behmftet med .

Forskellene mellem direktivets artikel 15 og EPK-regel 28 kan opsummeres

s8ledes:

1. Forpligtelsen ifdlge artikel 15, stk. 3, Llitra b), afsnit i), hvorefter
den, som anmoder om udievering af en préve af et deponeret materiale, ikke mi
stille den til rddighed for tredjemand, bortfalder ikke, medens forpligtelsen
i EPK-regel 28 bortfalder, hvis ansdgningen er blevet afsl83et eller trukket
tilbage eller anses for trukket tilbage, eller bortfalder, inden det patent,
som eventuelt udstedes, udldber i den stat, hvor det sidst skal udldébe (regel
28, stk. 3, litra a)).

2. Forpligtelsen i stk. 3, litra b), afsnit ii) til kun at benytte préven til
forsdgsformdl bortfalder kun i.de lande, hvor der gives patentrettigheder. S8
snart der foreligger patentrettigheder, begranser patentlovene i sig selv
tredjemands udnyttelse af en patenteret opfindelse til udnyttelse til forsédgs-
formdL. Denne regel tillader dem, der har modtaget préver af materialet, at
benytte det til forsdgsformil i andre lande. Ifdlge EPK-regel 28 bortfalder
denne forpligtelse, hvis pétentet afstds, eller anségningen trazkkes tilbage,
og tredjemand kan derp8 udnytte det deponerede materiale til erhvervsformil.
Dette er en udnsket fédlge af en misforstlet anvendelse af ordningen med tidlig
offentliggérelse, hvor fysisk adgang titl det deponerede materiale Lligestilles
med offentliggérelsens funktion som bekendtgdrelse.

3. I de titfalde, hvor ansdgningen har varet offentliggjort og deponeringen
almindeligt tilgangelig eller tilgengelig for en sarlig sagkyndig, er préven
ikke Langere almindeligt tilgangelig eller tilgangelig for en sarlig
sagkyndig, hvis anségningen afvises eLler ikke férer til udstedelse af patent.
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Artikel 16

My deponering

pet kan forekomme, at en deponeringsinstitution af grunde, som ikke omtales i
Budapest-traktaten, f.eks. materialets farlige karakter eller en kontrakt-
messig opbevarinésperiodes udldb, ikke er i stand til at udlevere en préve af
en éyldig deponering til den, der fremsatter berettiget anmodning om det. Det
ville vere uretfardigt at afsld en ansdgning eller erklzre en patentrettighed
for ugyldig p8 grund af deponeringsinstitutionens manglende udleveringsmulig-
heder, medmindre ansdgeren/patenthaveren eller rettighedsindehaveren ikke er i
stand til at levere den plgeldende en préve af materialet sammen med en
bekreftelse pd, at det er identisk med det oprindeligt deponerede materijale
(svarende til bestemmelserne i Budapest-traktatens artikel 4, stk. 1, Llitra
hy, fid).

Artikel 16 epr nédvendig for at sikre, at ansdgeren eller patenthaveren i alle
nationale patentsystemer f3r tilladelse til at foretage ny deponering af en
mikroorganisme eller et andet levende materiale i forbindelse med behandling
af patentsager, hvis den oprindelige deponering ikke Llazngere kan udleveres fra
deponeringsinstitutionen, s8ledes som fastsat i EPK-regel 28a og Lignende
bestemmelser 1 nogle af medtemsstaternes;Lovgivning. Bestemmelserne i artikel
16, stk. 1=5, er mzsten identiske med EPK-regel 2Ba, dog navner direktivet

udtrykkeligt andet selvformerende materiale foruden mikroorganismer.

Der kan opst8 tilfalde, hvor den oprindelige deponent/patenthaver ikke kan
foretage ny depomering, selv om den oprindelige deponering har fért til udste-
delse af et patent. I et sSdént tjlfelde kan der rejses tvivi om patentets
gyldighed, da der ikke langere foreligger nogen fyldestgérende beskrivelse i
forbindelse med patentet. Artikel 16, stk. 7, er derfor nddvendig for at
fastsl8 det princip, at en afgérelse, hvorefter et patent erklares ugyldigt,
fordi patenthaveren ikke er i stand til p8 ny at deponere en préve af det
oprindelige materiale, dikke ophaver patentet med tilbagevirkende kraft. Denne
reael er nddvendig} fordi den oprindelige patentudstedelse byggede p8 en
deponering, der oprindeligt opfyldte alle patenteringsprocedurens krav, men

derefter ophdrte med at vare almindeligt tilgengetlig.

EPK-regel 28a behandler ikke spérgsmBlet om gyldighed og ophavelse. Det er
derfor s& meget vigtigere at indfdre denne regel 1 al national patent-

Lovaivning, 'som den kommer til at berdre europziske patenters gyldighed, da de

: gytdighedSSpérgsmSL, som ikke omfattes af EbK, er underkastet gyldigheds—

principperne § de nationale patentlovgivninger.
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KAPITEL S5

Omvendt bevisbyrde

Artikel 17

N8r et patent er blevet udstedt, kan der opstd usikkerhed om, hvorvidt tredje-
mand gér uretmassig brug af det. Hvis en patenthaver beslutter at anlzgge sag
i den tro, at hans patentkrav krankes, p8hviler det ham i visse tilfazlde at

bevise, at det er overvejende sandsynligt, at en krankelse har fundet sted.

I forbindelse med patenter, der vedrdrer nye produkter, som fremstilles ved
hjzlp af nye processer, pdhviler det i tilfalde af tvist som regel den, der
har foretaget den pist8ede kraznkelse, at bevise, at patentet ikke er blevet
kreznket. Dette bygger p3 den antagelse, at det plgaldende produkt kun kan
fremstilles ved hjélp af den metode, som er beskrevet i patentansdgningen, da
det ikke eksisterede fér den tid. Dette princip er blevet indfért i mange af

medlemsstaternes patentlovgivninger og findes desuden i FPK (artikel 75).

Hvis indehaveren af et procespatent mener, at patentet krankes, er det ofte
vanskeligt at fastst8, om et bestemt produkt, der er identisk med et andet
produkt, som fremstilles ved hjelp af en patenteret proces, ogsd er blevet
fremstillet ved hjzlp af denme proces. Det galder navnlig bioteknologiske
opfindelser, hvor der eventuelt benyttes mikroorganismer i forbindelse med
patenterede processer, men hvor bide dette og processens art vanskeligt lader

sig p8vise ud fra det endelige produkt.




N8r det drejer sig om de tilfalde, hvor produktet er kendt i forvejen, s3ledes
at der md have eksisteret en proces, som adskilte sig fra den patenterede,
indeholder medlemsstaternes lovgivninger, EPK og FPK ingen bestemmelser om
bevisbyrden 1 forbindelse med patenttvister. Her éelder de normale regler for
bevisférelze, s3ledes at indehaveren af en patentbeskyttet proces til frem~
stilling af et allerede kendt produkt skal fére et prima facie bevis ved at

gdre det overvejende sandsynligt, at krenkelse af processen har fundet sted.

Hvis en préve af deponeret selvformerende materiale er blevet udleveret, er
det vanskeliqt, for ikke at sige umuligt for patenthaveren at bevise, at den,
der beskyldes for den p3st8ede krankelse, har fremstillet det kendte produkt
ved hjalp af den patenterede proces, da det altid - uden at skulle bevises -
kan plst8s, at det er sket ved hjzlp af den kendte, upatenterede proces. Hvis
bevisbyrden fortsat skal pShvile patenthaveren, vil han nazppe kunne forsvare
sit patent effektivt. Hvis den, der plst8s at have foretaget kraznkelsen, ikke
har benyttet den patenterede proces, er det Langt lettere for ham at bevise,
at der ikke er sket nogen krenkelse, f.eks. ved at vise, hvorledes produkterns

blev fremstillet, end det er for patenthaveren at bevise kraznkelsen.

I de tilfazlde, hvor der kraves deponering for at supplere beskrivelsen, i
forbindelse med en patentansdgning, er artikel 17 s8ledes nédvendig, for at
der kan foreligge omvendt bevisbyrde, hvis der er blevet udleveret en préve af
et deponeret materiale og denne prdve er tilstrekkelig til, at opfindelsen kan
benyttes. Reglen 4§ artikel 17 er begrénset til den starkt afgrensede situa—
tion, hvor to betingelser er blevet opfyldt: der skal i en kulturkolliektion
vare deponeret tilstrakkeligt materiale til, at den patenterede opfindelse kan

udféres, og der skal vere udleveret en prdve af denne deponering.

Hvis reglen kum var begrznset til de personer, som fysisk har modtaget en
préve fra deponeringsinstitutionen, ville det vere let at omg8 den omvendte
bevisbyrde ved at benytte en mellemmand, som anmoder om prédven og derefter
overlader den til den p8gmidende. Det har derfor veret nddvendigt at indfdre
den regel, som fastsl8s i artikel 17, stk. 1, at den omvendte bevisbyrde

gelder ubegraznset, hvis batingelserne er blevet opfyldt. ©Der m8 imidlertid
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sérges for tilstrekkelige sikkerhedsforanstaltninger, sdledes at denne regel
ikke misbruges ved, at patenthavere, der énsker at lazre af deres konkurrenters
nroditkt ionsmetoder, fremsetter p8stand om krankelse. Princippet om omvendt
bevisbyrde skal derfor, hvad der ogs8 er tilfazldet, indeholde en bestemmelse
om, at den, som plst8s at have foretaget krankelsen, ikke behdver at afslére
sine fahrikationshemmeligheder, n8r han fremlazgger bevis, selv om bevisfé-

relsen for, at krankelse ikke har fundet sted, p8hviler ham.

KAPITEL 6

pefinitioner og afsluttende bestemmelser

Artikel 18

De nye produktionsmetoder inden for animalsk bioteknologi kan krave led, der
kunne betegnes com "kirurgiske metoder®™. Disse metoder kan omfatte processer i
forbindelse med kvagavl som f.eks. brunstsynkronisering, superovulation,
kunstig befrugtning, embryoudtagning og embryoverférsel (en fremgangsmide,
hvor embryoer fjernes, fryses og genimplanteres 1 rugemddre) samt processer
til forbedring af dyrs foderudnyttelse, f.eks. ved kirurgisk implantation af

vekststimulerende eller vakstregulerende stoffer.

De fleste patentlovgivninger og EPK (artikel 52, stk. 4) udelukker patentering
af kirurgiske metoder til behandling af mennesker og dyr med den begrundetse,
at sfldanne metoder jkke er industrielt anvendelige. Behandlingsmetoder, som er
blevet udviklet til behandling og forebyggelse af sygdomme eller fysiske ska-
der hos mennesker og dyr og anvendes til dette form8L, har som regel ikke en
industriel, men derimod snarere en medicinsk eller terapeutisk karakter. Den
bioteknologiske udvikling har fdrt til inkonsekvenser, som ikke kunne forud=-
ses, da det oprindelige princip blev fastlagt. En metode, hvorefter man til-
setter foder et kemisk stof for at forbedre foderudnyttelsen, betragtes som
patenterbar, fordi den ikke er kirurgisk, men en tilsvarende kirurgisk frem=
gangsmide, hvorefter der impLanteréé Langsomtvirkende hormoner, som skal for-
bedre foderudnyttelsen, kan ikke patenteres p8 grund af sin kirurgiske karak-

ter.
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pet har aldeig veret meningen, at udviktinger, som opfylder kriterierne for
patenterbarhed, hvis de har jndustrial karakter, skulle udelukkes fra pateni-
beskyttelse. Det blev simpelthen ikke forudset, at der ville blive udviklet

kirurgiske teknikker, som ogs8 var industrielt anvendelige.

Reglen bér andres for bioteknologiske teknikker, som benyttes 1% forbindelse
med animalsk produktion, og som fkke er terapeutiske men af industriel eller
erhvervsmassig art, s8ledes at disse metoder kan patenteres, hvis de anvendes
p8 dyr og ikke benyttes til terapeutiske form8l, Den pigaldende regel bér der-
for zndres i den udstrazkning, det kan fremme forskningen p8 dette omr8de uden
at ddelzgge den hensigt, denne udelukkelsesbestemmelses ophavsmand oprindelig
har haft. Uden artikel 18 ville en razkke betydningsfulde bioteknologiske

opfindeiser jkke kunne opni patentheskyttelse,
Artikel 19

Udtrykket ®mikroorganisme® benyttes pd to forskellige mlder i direktivet. For
det férste anvendes dette udtryk i artikel 3 og 5 i forbindelse med de fak-
tiske kriterier for patenterbarhed og i forbindelse med opstilling af regter
vedrérende levende materiale og visse udelukkelser fra patenterbarhed i hen—
hold til patentlovgivningen. For det andet benyttes udtrykket i artikel 15 og
16 i forbindelse med patentansdgningsprocedurens kray om beskrivelse. Der md
sdrges for, at direktivet hverken materielt eller formelt begranser patent~
Lovgivningens anvendelse til opfindelser vedrérende Llevende materiale, der

bogstaveligt talt hérer til i den biologiske klassifikation mikroorganisme.

pa Budapest-traktaten om deponering af mikroorganismer blev vedtaget i 1977,
blev problemerne i forbindelse med godkendelse af deponering af Levende
materiale kun delvis erkendt. P8 baggrund af den senere udvikling er traktaten
pd ganske fornuftig vis blevet fortolket sidan, at den foruden mikroorganismer
ogsd gelder for andre former for levende materiale. De probLemer, som férte
+il Budapest-traktatens vedtagelse, vil fortsat spille en rolle i forbindelse
med patentering af materiale, der indeholder genetiske oplysninger, hvormed
det kan formeres eller dets formering styres. For alt s8dant materiale bér

deponeringssystemet i princippet kunne benyttes i forbindelse med behandling
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af patentsager. Udtrykket mikroorganisme m& derfor ikke benyttes i begranset
betydning i farbindelse med patentlovgivning, men skal forst8s s8dan, at det
omfatter alt levende materiale, som kan deponeres i en kulturkoltektion af den

type, som anerkendes i Budapest-traktaten og dens gennemférelsesforskrifter.

patentlovgivningens materielle krav bér fortolkes sfdan, at levende materiale
attid kan f3 patentbeskyttelse. Udtrykket "opfindelse™ bér altid opfattes
tilstrakkelig bredt til at kunne omfatte alle nye bioteknologiske udviklinger.

Aftikel 19 er derfor nédvendig for at fastsl8 den regel, at udtrykket mikro-
organisme ikke bér fortolkes for snavert, og at fremtidige bioteknologiske
udviklinger, som vedrérer levende materiale, der kan deponeres i en kultur-
kollektion, som f.eks. svampe, virus, mykoplasma, rickettsier, alger, proligoz
oq reller, kan omfattes af direktivets principper og opfylde b3de de materi-
elle og formelle krav til patenterbarhed. Denne opfattelse er i overensstem-
melse med den definition pd "levende materiale®™, som blev foresllet i forbin-

delse med den slags materiale, hvis deponering kunne anerkendes i henhold til

Budapest-traktaten (BioT/CE/II/INF/4).
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R8dets direktiv
8T ...cvcecsocs
o8 retsbeskyttelse af bioteknologiske opfindelser
' (caloc JEBF)

RADET FOR DE EUROPEISKE FALLESSKABER HAR -

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Europaiske Okonomske

Feliesskab, sarlig artikel 1004,
under henvisning til forslag fra Kommissionen,

i samarbejdé med Europa-Parlamentet,

under henvisning til udtalelse fra det @konomiske og Sociale Udvalg, og

ud fra félgende betragtninger:

Der er visse forskelle i retsbeskyttelsen af bioteknologiske opfindelser i
henhold til medlemsstaternes lové og retspraksis, og disse forskelle kan skabe
hindringer for samhandelen og for det falles markeds udvikling og funktion;

disse indbyrdes forskelle risikerer at vokse, efterhdnden som medlemsstaterne
indférer ny eller sndret lovgivning eller administrativ praksis, eller efter—
'hSnden som medlemsstaternes retspraksis med fortolkning af denne lovgivning og

administrative praksis udvikler sig i forskellig retning;

bioteknologi og genteknologi spiller en stadig stérre rolle i en lang rekke
forskellige industrigrene, o0g beskyttelse af bioteknologiske opfindelser kan
betragtes som verende af grundlzggende betydning for Fallesskabets industri-

elle udvikling;

patentsystemet md tilpasses ny teknologisk udvikling, som kan omfatte Llevende
materfale, og som tillige opfylder betingelserne for patenterbarhed;
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de nstionale og internationale patentlove indeholder ikke forbud eller udeluk-

kelser, hvorefter levende materiate som sBdant ikke er patenterbart;

de nationale patentsystemer er tidligere med held blevet tilpasset den tekni-
ske udvikling og nye videnskabelige landvindinger, s8ledes at patentbeskyt-
telse er udvidet til at omfatte denne udvikling, hvor det er fundet hensigts-—

mezssigt)

inden for genteknologi er investeringer i forskning og udvikling specielt
store og risikobetonede, og muligheden for at tjene de investerede beléb ind

igen kan kun gikres effektivt ved passende retsbeskyttelse;

uden en effektiv og harmoniseret beskyttelse i alle Fazllesskabets medlems~
stater er der risiko for, at der aldrig foretages s8danne investeringer;

medlemsstaternes ruverende lovgivning, administrative praksis og retspraksis
jndeholder fkke altid klare regler om beskyttelse af visse opfindelser, der
udvikles p8 grundlag af bioteknologi og.genteknologi; og i de lande, hvor
denne beskyttelse findes, er den ikke ens eller har ikke de samme egenskaber;

ukoordineret udvikling af retsbeskyttelsen af bioteknologiske opfindelser i
Fellesskabets medlemsstater kan resultere i, at der opst8r nye handelshin=
dringer til skade for industriel videreudvikling af sidanne opfindelser og til

skade for virkeliggdrelsen af det indre marked;

allerede eksisterende forskelle, der har sfdanne virkninger, skal fjernes, og
det skal forhindres, at der opstir nye forskelle, der indvirker negativt p8
det falles markeds funktion og pd udviklingen af samhandelen med biotekno-

Llogiske varer og tjenesteydelser;

den internationale udvikling inden for retsbeskyttelse af resultaterne af bio-
teknologi og genteknoltogi viser, hvilke fordele der kan vindes ved indbyrdes

tilnarmelse af medlemsstaternes lovgivning;
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videnskabelig og teknologisk udvikting er ofte et resultat af internationalt
forskersamarpejde; det er derfor nédvendigt at sikre, at der p§ internationalt

plan ydes sémme beskyttelse af bioteknologiske opfindelser;

internationale instrumenter til at harmonisere forskellige aspekter af retsbe-
skyttelsen af bioteknologiske opfindelser findes allerede eller er under udar-
bejdelse; disse instrumenter er imidlertid ikke tilstrekkelige til Falles-
skabets formit, da der ska! tages hensyn til de behov, Fzllesskabets videnskab

og iqdustri og det falles marked stiller;

de nuvarende patentlove i medlemsstaterne indeholder indbyrdés afvigelser, som
er til hinder for udviklingen af samhandelen med bioteknologiske varer og
tienesteydelser, og som forvrider konkurrencen i det falles marked, hvorved de
indvirker direkte pd dette markeds oprettelse og- funktion; det er af afgérende
betydning, at disse afvigelser fjernes, da der p3 det nuvazrende stadium i
oprettelsen af det falles marked vil vare et presserende behov for at sikre,
at virksomhederne kan opnd effektiv og ensartet retsbeskyttelse i alle
medlemsstaterne for resultaterne af deres forskningsaktiviteter hvor som helst

i Fzllesskabet;

en tilnarmelse af medlemsstaternes lovgivning er tillige pSkravet som fdlge af |
bastemmelserne i nationale love afledt af visse internationale konventioner om
patenter og plantesorter, som har givet anledning til betydelig usikkerhed med
hensyn til muligheden for at beskytte bioteknologiske opfindelser vedrérende
plantemateriale og mikrobiologiske opfindelser; bestemmelser sfsom udelukkelse
fra patenterbarhed af plantesorter og dyrearter og af vasentligt biologiske

fremgengsmider til fremstilling af planter og dyr;

Muligheden for at gére opfindelser inden for alle menneskelige aktivitets—
omr8der m3 fremmes ved, at menneskelige indgreb, som omfatter mere end en
udvalgelse af biologisk materiale, der sattes i stand til at udfére iboende
biclogiske funktioner under naturlige forhold, anerkendes som patenterbare

uden at betragtes som vesentligt biologiske;
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medlemsstaternes Lovgivning bér harmoniseres, sB den ikke er { modstrid med de
geldende internationale konventionar, som mange medlemsstaters love om paten—

ter og plantenyheder byager pd;

Fallesskabets rammelovgivning om beskyttelse af bigteknologiske opfindelser
kan begranses til fastsattelse af visse principper for patenterbarhed af le-
vende materiale som s8dant; til muligheden for at anvende en deponeringsord-
ning i stedet for skriftlige beskrivelser, der gér det muligt for andre at
udnytte patentet med henblik p8 patentanségningsproceduren; til omvaltning af
bevisbyrden, i de tilfalde, hvor selvformerende materiale er blevet udleveret,
samt til retten til en ikke—-eksklusiv afhangighedslicens p3 plantesorter og

dyreracer;

eftersom form3let med et patent er at belénne opfinderen med en eksklusiv, men
tidsbegranset rettighed til vedkommendes kreative indsats og derved at
opmuntre til opfindelsesaktiviteter, bdr patenthaveren have ret til at forbyde
anvendetsen af patenteret selvformerende materiale under omstzndigheder
svarende til andre, hvorunder det ville vare tilladt at forbyde en sidan
anvendelse af patenterede, ikke-selvformerende produkter, dvs. for s§ vidt

anglr fremstillingen af selve det patenterede produkt;
hvad ang3r landbrugsmassig udnyttelse af nye plantekarakteristika hidrérende
fra genteknologi, bér der, som en undtagelse fra de generelle principper i pa-

tentlovgivningen, mod vederlag sikres adgang hertil i form af tvangslicenser =

UBSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL 1

patenterbarhed af levende materiale

Artikel 1

Fedlemsstaterne sikrer, at deres patentlovgivning er i overensstemmelse med

dette direktivs bestemmeiser.
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Artikel 2

Genstanden for en opfindelse betragtes ikke som ikke-patenterbar alene af den

grund, at den best8r af levende materiale.

Artikel 3

1. Rikroorganismer, biologiske klasser af planter eller dyr, der ikke udgdr en
plantesort eller dyrerace, samt dele af plantescrter og dyreracer bortset
fra opformeringsmateriale deraf af den art, der kan beskyttes i henhold til
Lovagivningen om beskyttelse af foradlingsrettigheder for planter, betragtes
som patenterbare. Patentets krav p8 hdéjere biologiske klasser end plante-
sorter eller dyreracer berdres ikke af eventuelle rettigheder, der er

meddelt for plantesorter eller dyreracer.

2. Uznset bestemmelserne i stk. 1 betragtes planter og plantemateriale som
patenterbare genstande, medmindre dette materiale er fremstillet ved hiazlp
af ikke=patenterbar anvendelse af en allerede kendt bioteknologisk

fremgangsmide.

Artikel 4

Anvendelser af plantesorter eller dyreracer og fremgangsmider til fremstilling

deraf betragtes som patenterbare.
Artikel 5

Mikrobiologiske processer betragtes som patenterbare. I dette direktiv betyder
dette udtryk en (eller flere) proces(ser), som foreg8r ved hjelp af en mikro=

organisme, udféres p8 den eller har den som resultat.
Artikel 6
En fremgangsmide, der bestlr af en rakke forskellige led, betragtes som en

mikrobiologisk fremgangsmide, sdfremt opfindelsens vasentlige bestanddel ind-
g8r i et eller flere mikrobiologiske led i den pdgaldende fremgangsmide.
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Artikel 7

En fremgangsmide, hvor det menneskelige indgreb bestdr i mere end 2t udvalge
et tilgangeligt biologisk materiale og lade det udfére en iboende biologisk

funktion under naturlige betingelser, betragtes som patenterbar.
Artikel 8

En genstand for en opfindelse, herunder en blanding, der indgik som ikke ud-
skilt del i et materiale, der fandtes i forvejen, betragtes ikke som ikke-
patenterbar alene af den grund, at den udgér en del af det navnte naturlige

materiale,

Artikel 9
En genstand for 2n opfindelse, herunder en blanding der indgik som ikke
udskilt det i et materiale, der fandtes i forvejen, betragtes ikke som en

ikke-patenterbar opdagelse eller som havende manglende nyhedsvardi alene af
den grund, at den udgér en del af det navnte naturlige materijale.

KAPITEL 2

Beskyttelsescarfde

Artikel 10

Anvendelse af et patentbeskyttet produkt, der omfatter eller best8r af gene-
tigk information, til udvikling af et andet s8dant produkt, etler anvendelse
af en patenteret fremgangsmﬂde til fremstilling af et sddant produkt betragtes
ikke som forsdgsmaessig, n8r patentkrankelse skal fastsl8s, sSfremt det
udviklede produkt, der er fremstillet p8 grundlag af de plgaldende forsdg,
eller afkom heiraf i identisk eller differentieret form anvendes til andet end

private eller forségsmessige form8l.
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Artikel 11

Hvis et patentbeskyttet produkt, som er bragt i omsatning af patenthaveren
eller med dennes samtykke, er et selvformerende materiale, omfatter de ved et
nationalt patent meddelte rettigheder ikke mangfoldiggdrelse og opformering,
medmindre mangfoldiggérelse og s3danne fremgangsmider er absolut nédvendige
for erhverysme2ssig anvendelse, bortset fra mangfoldiggdrelse og opformering.

Artikel 12

1. MHvis genstanden for et patent er en fremgangsmdde til fremstilling af
levende materiale etler andet materiale, der indeholder genetisk information,
hvorved materialet kan mangfoldiggéres i identisk eller differentieret form,
omfatter de ved patentet meddelte rettigheder ikke blot det produkt, der i
férste omgang er fremstillet p8 grundlag af den patenterede fremgangsmide, men
ogs3 de identiske eller differentierede produkter af den férste eller de
efterfélgende herfra stammende generationer, eftersom de navnte produkter
ligeledes anses for at vare fremstillet direkte p8 grundlag af den patenterede

fremgangsmide. .

2. Enhver udvidelse af patentbeskyttelsen af en fremgangsmide, som omhandlet
i stk. 1, til ogsd at omfatte et produkt, der fremstilles p8 grundlag af denne
fremgangsmide, berdres ikke af, at plantesorter eller dyreracer ikke kan

patenteres.

Artikel 13

Beskyttelsen af et produkt, hvor det er en vasentlig bestanddel af opfindel-
sen, at det bestdr af eller indeholder sarlig genetisk information, er blevet
inkorporeret, og hvor dem er af wvesentlig betydning for produktets

industrielle anvendelighed etler udnyttetée.
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KAPITEL 3

Afhangighedsiicens p8 plantesorter og dyreracer

Artikel 14

1. Hvis indehaveren af en planteforadlerrettighed eller et sortscertifikat
kun kan udnytte eller uddve sin eneret ved at kraznke de rettigheder, der er
knyttet til et tidligere nationalt patent, meddeles der foradlerrettigheds-
haveren en ikke-eksklusiv licens i det omfang, det er nédvendigt til udnyt-
telse af den navnte foradlerrettighed, forudsat at den beskyttede sort udgér
‘et betydeligt teknisk fremskridt, mod betaling af rimelige Licensgebyrer, der

fastsattes under hensyntagen til arten af den patenterede opfindelse, og som
er af en s8dan stédrrelse, at patenthaveren f3r et rimeligt vederlag for den

investering, der har fért til og udviklet opfindelsen.

_ 2. Licens i henhold til stk. 1 kan ikke opns fér tre 8r efter patentets
! . udstedelsesdato eller fire 8r efter patentansédgningens indsendelsesdato,

athengigt af hvilken periode der udléber sidst.

3. Hvis der er meddelt licens i henhold til stk. 1, og hvis en sort, der er
beskyttet af en planteforadlerrettighed eller et sortscertifikat, kun kan
udnyttes af patenthaveren ved at kranke de rettigheder, der er knyttet til den
navnte sort, meddeles der den oprindelige patenthaver en ikke—eksklusiv Llicens
i det omfang, det er nddvendigt for udnyttelse af foradlerrettigheden eller
. sortscertifikatet, mod betaling af rimelige Llicensgebyrer, der fastsattes
i under hensyntagen til arten af forbedringen, og som er af en sidan stérrelse,
at indehaveren af forédterrettigheden f8r et rimeligt vederlag for den

investering, der har fért til og udviklet den nye sort.

4. Opstlr der uenighed med hensyn til betydningen af det tekniske fremskridt
og licensgebyrets stdrrelse, sérger medlemsstaterne for, at en domstol med den

relevante kompetence ldser stridsspdrgsmilet.
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KAPITEL 4

Deponering, tilgengelighed og ny deponering

Artikel 15

1. Omfatter en opfindelse anvendelse af en mikroorganisme eller andet selv~
formerende materiale, som ikke er almindeligt tilgangeligt, og som ikke kan
beskrives i en patentanségning p3 s8 tydelig en mlde, at en fagmand p§ grund-
lag heraf kan uddve opfindelsen, eller vedrérer opfindelsen et s8dant materi-
ale som sddant, betragtes opfindelsen kun som forklaret i henhold til national

patentlovgivning, s8fremt:

a) mikroorganismen eller andet selvformerende materiale senest pd ansdég-
ningens indleveringsdag er deponeret hos en anerkendt deponerings-

myndighed;
b) anségningen, sdledes som den er ‘indleveret, giver de relevante oplys-
ninger om mikroorganismens eller andet selvformerende materiales

karakteristika, som er tilgengelige for ansédgeren;

£) deponeringsmyndigheden og deponeringsnummeret er angivet i anség-

ningen.,
2, De i stk. 1, litra ¢), navnte oplysninger kan indsendes:

a) inden for en frist p8 seksten mlneder fra ansédgningens indleveringsdag

eller, s8fremt der gdéres krav pd prioritet, efter prioritetsdatoen;

b} indtil datoen for indlevering af en begaring om fidlig offentlig—
gdrelse af ansdgningen; '
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¢) inden for en frist p8 en mined, efter at den nationale patentmyndighed
har meddelt anségeren, at der § henhotd til stk. 3, litra a), nr. ii,

skal gives adgang til akterne.

pen periode, der férst udldber, skal vare den geldende. Meddelelsen af disse
oplysninger betragtes som anségerens uforbeholdne og uigenkaldelige samtykke

tit, at det deponerede materiale i overensstemmelse med denne artikel bliver

gjort atmindeligt tilgengeligt.

3. a) Medmindre ansdgningen er blevet afslBet eller tilbagekaldt, eller
betragtes som tilbagekaldt, er det deponerede materiale pd begaring

tilgengeligt:
i) for enhver fra dagen for offentliggdrelsen af patentansdgningen;

ii) for enhver, der har krav pd at 8 adgang til akterne i henhold tit
bestemmelserne i den nationale patentlovgivning vedrérende ansda-
ninger, og som p8ber8ber sig rettigheder mod en s8dan part forud

for offentliggdrelsesdagen;

b) Med forbehold af stk. 4 géres den deponerede genstand tilgangelig
derved, at der udleveres en préve af det deponercde materiale til den
person, der fremsztter begaring herom (herefter benavnt "den begzrende
part®). Denne udlevering finder kun sted, s8fremt den begarende part

over for anségeren eller patenthaveren pltager sig en forpligtelse

i} til ikke at gdre det deponerede materiale eller deraf afledt mate-

riale tilgengeligt for tredjemand;

ii) til i et hvilket som helst land ikke at anvende det deponerede
materiale eller deraf afledt materiale til andet end forség vedré-
rende opfindelsen, med det forbehold at denne begrensnfng vil
ophére i landet for den patentrettighed, p8 grundlag a% hvilken
prédven af det deponerede materiale btev udleveret, og det ndr der
meddeles et patent etler en anden gennemtvingelig rettighed til
den tilgrundliggende opfindelse. Denne bestemmelse finder ijkke an-
vendelse i landet for den patentrettighed, pd grundlag af hvilken
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préven af det deponerade materiale blev udleveret, sfremt den
begarende part anvender materialet 1 henhold til en tvangslicens.
Betegnelsen "tvangsiicens® fortolkes som betegnelse for licenser
meddelt ex officio og for retten til at udnytte patenterede

opfindelser i1 offentlighedens interesse,

4. Indtil den dato, hvor de tekniske forberedelser for offentliggérelse af
anségningen skénnes at vare tilendebragt, kan ansdgeren meddele den nationale
patentmyndighed, at den i stk. 3 omhandtede tilgangelighed, indtil offentlig-
gdrelsen af meddelelsen om udstedelsen af patentet, kun kan bringes i stand

ved udléveréng af en prdve til en af den begarende part udpeget sagkyndig.
5. Félgende kan udpeges som sagkyndig:

2) enhver fysisk person, forudsat at den begarende part ved indsendelse
af begaringen fremlzgger bevis for, at udpegelsen er godkendt af ansé-

geren;

b) enhver fysisk person, der anerkendes som sagkyndig af den nationale
patentmyndighed. Udpegelsen skal ledsages af en forpligtelseserklaring
fra den sagkyndige til ansdgeren; stk. 3, Llitra b), nr. i og ii,
finder anvendelse, idet den begzrende part betragtes som tredjemand.

6. Med henblik p8 anvendelsen af stk. 3, Llitra b), anses ethvert materiale,
der er afledt af det deponerede materiale, for at vare et materiale, der er
afledt deraf ved dyrkning etler en hvilken som helst anden form for formering,
s8fremt materialet stadig udviser de karakteristika ved det deponerede materi=-
ale, som er en veéenttig del af eller vasentlige for at udfére opfindelsen.
ben i stk. 3, Llitra b), omhandlede forpligtelse forhindrer ikke deponering af .

afledt materiale, der er nddvendigt i forbindelse med en patentprocedure.

7. Den 1 stk. 3 omhandlede begering rettes til den nationa(e patentmyndighed
pd en af denne anerkendt formular. Den nationale patentmyndighed attesterer i
denne formular, at der er indleveret en national patentansdgning i tilknytning
til deponeringen af mikroorganismen eller andet selvformerende materiale, og
at den begerende part eller den af denne udpegede sagkyndige har ret til at 8
udleveret en préve af mikroorganismen eller andet selvformerende materiale.
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8. Den nationale patentmyndighed tilsender en genpart af begaringen, forsynet
med den i stk. 7 omhandlede attestering, til deponeringsinstitutionen sdvel

som til ansdgeren eller patenthaveren.

9. Medlemsstatene udpeger anerkendte deponeringsinstitutioner med henblik p8

anvenqelsen af denne artikel.

10. Hvis en mikroorganisme eller andet selvformerende materiale er deponeret
j overensstemmelse med stk. 1 og 2 og er blevet tilgangeligt for en person
eller en sagkyndig i overensstemmelse med stk. 3 eller 4, skal det deponerede
materiale derefter betragtes som almindeligt tilgangeligt j. overensstemmelse
med stk. 1.

Artikel 16

1. Hvis en mikroorganisme eller andet selvformerende materiale, der er
deponeret 1 overensstemmelse med artikel 15, ophérer med at vare tilgange’ gt

i den institution, hvor det blev deponeret, fordi

a) wmikroorganismen eller andet selvformerende materiale ikke lzngere er i

live, eller

b) fordi deponeringsinstitutionen af andre 8rsager ikke er i stand til at

udlevere préver,

og hvis mikrborganismen eller andet selvformerende materiale ikke er blevet
overfért til en anden deponeringsinstitution, der er anerkendt med henblik p8
anvendelsen af artikel 15, og hvor materialet fortsat er tilgengeligt, anses
en sfdan afbrydelse i tilgangeligheden for ikke at have fundet sted, s3fremt
der foretages en ny deponering af den oprindeligt deponerede mikroorganisme
aller andet selvformerende materiale inden for en frist p8 tre mlneder fra den
date, hvor depositaren af deponeringsinstitutionen blev underrettet om aftbhry-
delgsen, og sBfremt en genpart af den af institutionen udstedte bekraftelse af
modtagelsen af deponeringen fremsendes til de nationale patentmyndigheder
inden fire m8neder efter datoen for den nye deponering med angivelse af numme-

ret pd ansdgningen eller p8 det nationale patent.
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Z. I det i stk. 1, Litra a), omhandlede tilfzlde foretages den nye deponering
hos den deponeringsinstitution, hvor den oprindelige deponering blev foreta-
get; 1 dé i stk. 1, Litra b), omhandlede tilfslde kan depomneringen foretages
hos en anden deponeringsinstitution, der er anerkendt med henblik pd anvendel-

sen af artikel 15, stk. 9.

3. SBf¥remt den inst%tution, hvor den fdrste deponering blev foretaget; ophd=-
rer med at vare anerkendt med henblik pf asnvendelsen af artikel 15, det vare
sig for alle former for deponering eller for deponering af den art af mikroor-
ganismer eller andet selvformerende materiale, hvortil den deponerede mikro-
organisme eller andet selvformerende materiale hdrer, eller s8fremt institu-
tionen, midlertidigt eller definitivt, indstiller sin virksomhed, for s8 vidt
angdr deoonerede mikroorganismer eller andet selvformerende materiale, og
sdfremt den i stk. ¥ omhandlede meddelelse fra deponeringsinstitutionen ikke
modtages inden seks mfneder fra datoen for ophéret, begynder den i stk. 1
omhandlede trem8neders frist p8 den dato, hvor ophdret bekendtgéres i den

nationale patentmyndigheds meddelelsesh!lad.

4. Enhver ny deponering ledsages af en af depositaren undertegnet erklazring
om, at den pd ny deponerede mikroorganisme eller andet selvformerende mate~
riale er identisk med det oprindeligt deponerede materiale.

5. S8fremt den i narvarende artikel omhandlede nye deponering er foretaget i
henhold til Budapest-Traktaten af 28, april 1977 om international anerkendelse
af deponering &f mikroorganismer til patentform8l, finder bestemmelserne i

denne traktat anvendelse j tilfalde af konflikt.

6. SE8fremt en deponering ikke accepteres, eller s8fremt det deponerede mate-
riale iikke langere er tilgengeligt i deponeringsinstitutionen og en ny depone-
ring i henhold til stk. 1~5 ikke kan eller ikke kunne gére materialet tilgasn—
geligt, berdrer denne manglende tilgangelighed ikke opfindelsens patenterbar-
hed, s8fremt anségeren/patenthaveren giver den begerende part, der har ret til
at modtage en prdve, en sB8dan préve med en attestering af, at den er identisk
méd det materizle, som blev brugt 1 opfindelsen, eller som er selve opfin-
delsen, ellier er identfsk med det oprindeligt deponerede materiale.
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7. S8fremt et patent anses for ugyldigt, fordi patenthaveren ikke langere kan
tilveiebringe en préve af det deponerede materiale i overensstemmelse med nar-—

varende artikel, har denne ugyldighed i intet tilfalde tilbagevirkende kraft.

XKAPITEL 5

Omvendt bevisbyrde

Artikel 17

1. S8fremt en opfindelse vedrérer en fremgangsmBde til fremstilling af et nyt
etler kendt produkt, anses dette produkt, nldr det fremstilles af en hvilken
som helst anden part, for at vare fremstillet efter den patenterede frem=
gangsmide, medmindre der kan féres bevis for det modsatte, hvis et nédvendigt

middel til at udfdre fremgangsmiden er blevet deponeret i
artikel 14 og er blevet udleveret til tredjemand.

-overensstemmelse med

2. 1 forbindelse med fremlaggelsen af bevis for det modsatte skal der tages
hensyn til den sagségtes legitime interesse i at beskytte sine fabrikations=

og forretningshemméLigheder.

KAPITEL &

Afsluttende bestemmelser

Artikel 18

Undtagelse fra patenterbarhed eller fra industriel udnyttelighed, for s§ vidt
ang8r kirurgiske eller diagnostiske fremgangsm8der, som anvendes p8 dyr, gal-
der kun for s8danne fremgangsmider, s&fremt de anvendes til terapeutisk be-

handling.
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Artikel 19

I dette direktiv

aj)

bl

.

skal ordet "mikroorganisme®™ fortolkes bredest muligt, idet det omfatter
alle mikrobiologiske organismer, som kan formere sig, bl.a. bakterier,

svampe, virus, mykoplasmaer, rickettsier, alger, protozoer og celler;

skal udtrykket "selvformerende materiale™ fortolkes s8ledes, at det ogs8
omfatter materiale, der besidder det genetiske materiale, der er néddven-
digt for at styre dets egen replikation via en vartsorganisme eller pd en
hvilken som helst anden indirekte mide, bl.a. fré, plasmider, DNA-sekven-—

ser, protoplaster, replikoner og vavskulturer.
Artikel 20

Medlemsstaterne setter de nédvendige love i kraft for at efterkomme dette

direktiv senest den 31. december 1990.

2.

Mediemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale

retsforskrifter, som de udsteder p8 det omr8de, der er omfattet af dette

direktiv.

Artikel 21

- Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfardiget i Bruxelles, den

P8 Ridets vegne

Formand
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