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BEGRUNDELSE

GENERELLE BEMERENINGER

Kommissionen forelagde i november 1988 RAdet forslag til et radsdirektiv om

retsbeskyttelse af bioteknologiske opfindeiserl).
Det gkonomiske og Sociale Udvalyg afgav sin udtalelse den 26. april 19892) .

Europa-Parlamentet har haft forslaget til indgdende behandling i de forskel-
lige udvalg, og det blev dreftet pd plenarsamlingerne i april og oktober

19923),

Narvarende #ndrede forslag fremlzgges under hensyn til Europa-Parlamentets

udtalelse.

_Europa-Parlamentet fokuserede navnlig pd de etiske aspekter ved bioteknolo-
gliske opfindelser. Under droeftelserne blev det klart, at det ikke var nok
blot at henvise til begreber som grundlaggende retsprincipper o¢ god moral,
men at det var nedvendigt at supplere den traditionelle rettesnor for, hvad
der kan og hvad der ikke kan patenteres, med en rzkke mere pracise retnings-
linjer til brug for patentkontorerne og de nationale dommere. Dette er

formidlet med bestemmelserne i artikel 2 i det =ndrede forslag.

pesuden vedtog Eurcopa-Parlamentet med overvaldende flertal et andrings-
forslag om, hvad der undertiden betegnes som "landbrugerprivilegiet".
Kommissionen var i begyndelsen modstander af dette =ndringsforslag, men har
nu accepterset det og vil lade Radet tage stilling til det, s&ledes at
samarbejdsproceduren kan skride fremad. Europa-Parlamentets =zndringsforslag

herom er indfejet i artikel 13 i det andrede forslag.

1) EFT nr. ¢ 10 af 13.1.1989, s. 3.
2) EFT nr. ¢ 159 af 26.6.1989, =. 10.
3) EFT nr. C.




Endelig har Europa-Parlamentet ogsd beskaftiget sig med spergsmilet om,
hvorvidt direktivforslaget er foreneligt med Nairobi-konventionen om beva-
relse af den biologiske mangfoldighed, som blev undertegnet pd miljetopmedet
i Rio de Janeiro den 5. juni 199%2. Parlamentet konkluderede, at direktiv-

forslaget er i fuld overensstemmelse med Nairobi-konventionens malsastning.
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BEMERENINGER TIL BETRAGTNINGERNE

4. og 5. betragtning

De to nye betragtninger trader i stedet for 4. betragtning i det .oprindelige
forslag. Formdlet er at sld fast, at den naticnale patentlovgivning fortsat
skal vare det primzre retsgrundlag for retsbeskyttelsen af bioteknologiske
‘opfindelser. Direktivforslaget tager siledes p& ingen mide sigte péd.at
indfere en sarlig lovgivning, men udelukkende p& at uddybe g=ldende ret for

derved at sikre, at den anvendes korrekt pd bioteknologiske opfindelser.

7.-13. betragtning"

Disse nye betragtpninger drejer sig om det sakaldte etiske spergsmal i
forbindelse med Kommissicnens forslag. At det etiske spsrgsmil ikke blev
udtrykkeligt navnt i det oprindelige forslag, er pa ingen made ensbetydende
med, at Kommissionen ikke tillagde det nogen betydning, eller at den benzg-
tede dets eksistens. Det skyldtes derimod for det feorste, at de traditio-
nelle kriterier for, hvad der kan og hvad der ikke kan patenteres - som
blandt andet bygger p& grundlazggende retsprincipper og god moral - i for-
vejen er indbygget i de nationale lovgivninger og derfor altid kan bringes: i
anvendelse, og ‘for det andet at etiske spergsmdl helt fundamentalt er et
spergsmal om menneskerettigheder i relation til, hvad forskningen og dens
resultater anvendes til. 0g reglerne herom herer ikke hjemme inden for
patentretten. Det bedst kendte eksempel er alle de regler, der galder for
markedsfering af lazgemidler; som skal overholdes uafhzngigt af de patentret-
lige regler, der gazlder p3 dette omr&de. Men Kommissionen er enig i, at i
det omfang, hvor den teknik, det drejer sig om at beskytte, vil kunne: bruges:
til at pivirke levende vaseners - og dermed ogsd menneskets =~ gener, kan.det

vare nedvendigt at. indfere kontrol eller. forbud.
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Efter den debat, der udspandt sig efter offentliggorelsen af det oprindelige
forslag, bl.a..i Europa-Parlamentet, har Rommissionen erkendt, at selv om
direktivforslaget alene tager sigte p& at harmonisere medlemsstaternes
lovgivning om patenter pa biotekﬁologiske opfindelser og ikke pd at fast- _
lzgge efiske regler pd europzisk plan, er det vigtigt, at der i patentretten
afstikkes visse granser, der ikke mi overskrides, socm en rettesnor for, -

hvordan begreberne grundlaggende retsprincipper og god moral skal fortolkes.

Kommissionen mener, at tre typer opfindelser mi udelukkes fra at kunne
patenteres: det menneskelige legeme eller bestanddele heraf som sadanne,
visse metoder til modificering af menneskets genetiske identitet og visse

metoder til modificering af dyrs genetiske identitet.

Spargsmél.i forbindelse med kontrol med forskningen og med udnyttelsen“af
forékningens resultater md derimod afklares i andre lovgivningssammenhange,
entén pa nationalt eller pa EF-plan. Kommissionen mener ikke, at man i
patentretten bar.gé videre end dertil, for regler om kontrol med forskningen
og med udnyttelsen af forskningsresultaterne herer ikke hjemme i patent-
retten - sddanne regler kan medlemsstaterne selv fastlagge ud fra deres
ensker og behov og under hensyn til de initiativer, der matte blive taget pa
EF-plan. For eksempel blev der ved Riadets afgerelse 90/395 af 29. juni 1990
vedtaget et sa®rligt program for forskning og teknologisk udvikling pa
sundhedsomridet, som omfatter analyser af det menneskelige genom (1990-1991)

med undersesgelser af de etiske, samfundsmessige og juridiske aspekter.

Under det tredje rammeprogram for forskning og teknologisk udwvikling
(1990-1994) er der en rzkke sarprogrammer, der omfatter evaluering af de
ekonomiske og samfundsm@ssige konsekvenser samt de teknoclogiske risici -
bl.a. l®gges der i det program inden for biomedicin og sundhed, som blev
vedtaget af Rddet ved beslutning 91/505 af 9. september 1991, sarlig vagt pa
de etiske, samfundsmessige og juridiske aspekter, ligesom det omfatter

forskning emner, der drejer sig om biomedicinsk etik, og det program. inden




for bioteknologi, som blev vedtaget ved RAadets beslutning 92/218 af

26. marts.1992, omfatier ogsd de etiske, semfundsmassige og wkologiske
konsekvenser af forskningen. pen 20. november 19%1 oprettede Kommissionen i
svrigt en rédgivende'gruppe inden for bioteknologisk etik, der skal radgive

den om alle etiske spergsmidl i forbindelse med bicteknologien.

25. og 27. betragtning

Disse nye betragtmninger er tilpasset efter den nye formulering af de pigald-

ende artikler.

Kommissionen har ikke accepteret Europa-Parlamentets sndringsforslag nr. 1-8
om indfejelse af nye betragtninger, fordi den finder, at de ikke har noget
at gere med den midlsmtning, der ligger til gruwd “or direktivforslaget, og

heller ikke tilferer de dispositive bestsmesiser mogen sterre klarhed.




BEMERENINGER TIL ARTIKLERNE

Artikel 1

penne artikel er blevet cmskrevet for bedre at pracisere, at den traditio-

nelle patentrét fortsat finder anvendelse, sammen med direktivets bestem-

melser.’

pen foresliede formulering svarer til Europa-Parlamentets zndringsforslag

nr. 9.

Kommissionen har' ikke accepteret Europa-Parlamentets andringsforslag nr. 10,
11 0g 12, fordi den finder, at =ndringsforslag nr. 10 er overfledigt i
betragtning af ‘de retsregler, der allerede findes, blandt andet artikel 69 i
Miinchen-konventionen om meddelelse af europziske patenter, og at andrings-
fbrslag nr. 11 og 12 ikke herer hjemme i et direktiv om harmonisering af
national lovgivning, som jo i forvejen skal tage hensyn til de navnte

konventioner.

Artikel 2

I ‘stk. 1 er udtrykket "levende materiale" fra det oprindelige forslag blevet

erstattet med "biologisk materiale”.

Den foresliede formulering stemmer overens med Europa-Parlamentets zndrings-

forslag nr. 13.

stk. 2 definerer begrebet biologisk materiale og trader sdledes i stedet for

artikel 19 i det oprindelige forslag.

pen foresliede formulering bygger pad Europa-Parlamentets andringsforslag

nr. 14.

I stk. 3 og 4 formuleres de bestemmelser, der er omtalt i 6.-13.

betragtning.

stk. 3, ferste afsnit, bygger pd Europa~Parlamentets @ndringsforslag nr. l6.




Andet afsnit i stk. 3 giver en illustrering af, hvordan begreberne grund-

laggende retsprincipper og god moral skal fortclkes.

Med hensyn til bestemmelsen om, at det menneskelige legeme eller dele heraf
ikke kan patenteres, vil Kommissionen gerne understrege, at der med "dele af
det mennesksalidge legeme” som sddanne er tale om dele af legemet, sdledes som
de forefindes i det menneskelige legeme, hvilket stemmer overens med dref-
telserne i Europa-Parlamentet. Dette er en vigtig pracisering, fordi den
fjerner enhver uklarhed med hensyn til visse preodukter eller dele af det
menneskelige legeme, som der i dag allerede er meddelt patenter pad i for-
bindelse med udvikling af lzgemidler. Som eksempel kan navnes en menneskelig
lymfoblastcellalinje {europaisk patent nr. 0113769 Bl af 15.2.1989), et
rekombinant DNA-molekyle, der kan f3 en. encellet vart til at danne et poly-
peptid med det menneskelige interferon B's. immunclogiske eller biologiske
aktivitet ({(europaisk patent nr. 0041.313 Bl af 1%.%.1990), en metode til
dyrkning af menneskelige leverceller {eurspaisk patent nr. 0142.809 Bl af
18.1.1989), molekylar kloning og karakterisering af en gensekvens, der koder
for menneskeligt relaxin (eurcpeisk patent nr. 0101.309 Bl af 16.9.1391), en
metode til fremstilling af et menneskeligt antistof {europazisk patent

nr. 0096.839% Bl . af 25.1.1981) =ilier en metode til fremstilling af et menne-
skeligt protein til sygdomsbabandling (fransk patent nr. 2.637613 Bl af

27.9.1991).

Det er klart, at hvis det for patentansegeren udelukkende drejer sig om at
f& patent .pd en del af det menneskelige legeme som sidant - f.eks. et men-
neskeligt gen, hvor bdde genets funktion og det protein, det koder for, er

ukendt - vil der derfor ikke kunne meddeles patent.

Den foresléede formulering bygger pad Europa-Parlamentets andringsforslag

nr. 15. .




Den anden undtagelse fra den principielle patenterbarhed drejer sig om
processer for modificering af menneskets genetiske identitet, som. ikke har
terapeutisk formdl og er krankende for den menneskelige vardighed, og
bestemmelsen herom findes i stk. 3, andet afsnif, litra b). I dag kan
genteknikken bruges til at diagnosticere genetiske sygdomme enten direkte
eller indirekte i generne, p3 et hvilket som helst stade i et menneskes
udvikling, lige fra dets undfangelse. Man vil derfor ogsd kunne forestille
sig, at gensplejsningsteknikker kunne anvendes til at manipulere det men-
neskelige genom for at zndre det varigt. For menneskers vedkommende kunne
formdlet isar vare at korrigere for en genetisk anomali ved at indfere et
normalt gen, s& vidt muligt i stedet for det defekte. Men denne genterapi -
den sdkaldte embryologiske genterapi - er endnu ikke ndet ret meget langere
end til at blive afprevet pd dyr og menneskelige cellekulturer. I praksis
vil disse former for gensplejsning kun kunne foretages i forbindelse med in
vitro-befrugtning, og en sidan genetisk korrigering, der foretages inden
implantering af embryonet, er ikke mulig hverken i dag eller i morgen, fordi

man endnu ikke fuldt ud er i stand til at styre fremmede gener.

Den anden type genterapi kaldes somatisk terapi. Den bestir i at forsege at
helbrede et menneskes somatiske celler uden at =ndres dets kimceller. Den
genetiske modificering, der foretages pad den syge, er slledes ikke arvelig,
i modsatning til, ndr der er tale om embryologisk genterapi. Metoder til

somatisk genterapi foreslas ikke udelukket fra at kunne patenteres.

Baggrunden for den foresldede formulering er, at Kommissionen ikke ensker at
gore det umuligt at opnd retsbeskyttelse for opfindelser, der vil kunne gere
tilverelsen betydeligt lettere for mennesker, som er hdrdt ramt af en
sygdom. At der vil g4 nogen tid endnu, for denne type opfindelser bliver en
realitet, er pd ingen méde nogen hindring for, at man allerede nu tager
hejde for den i direktivforslaget. Hvis s8danne opfindelser i fremtiden vil

kunne retsbeskyttes, kan det tvertimod kun anspore til at investere i dem.
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Med hensyn til det racehygieijne-spegelse, der undertiden manes op af jorden, -
nidr der tales om denne form for forskning og risikoen for en ukontrolleret
udnyttelse heraf, mi det understreges, at der.ud over kravet om, at metoder
til genetisk modificering af mennesket skal have et terapeutisk formdl for

at kunne patenteres, ogsd stilles den betingelse, at menneskets vardighed

ikke md krankes.

under debatten i Europa-Parlamentet blev det fremfert, at det var nedvendigt
at sondre mellem de metoder til kirurgisk eller terapeutisk behandling eller
diagnosticering, der ikke opfattes som opfindelser, som kan anvendes indu-
strielt, og som derfor ikke kan patenteres, og de bioteknologiske processer
til genetisk modificering af mennesket, som anvendes til at behandle syg-
domme, og som ikke kraznker menneskets vardighed. Men hvis man anvender
udtrykket "til terapeutisk formdl" om opfindelser, der ud fra et etisk:
synspunkt er patenterbare, kunne man give det indtryk, at noget, som ud fra
et teknisk synspunkt er blevet erklzret ikke-patenterbart, bl.a. i ar-
tikel 52, stk. 4, i Minchen-konventionen om europaiske patenter, alligevel.
bliver patenterbart, nir der er tale om bioteknologiske opfindelser. For: at-
undgé at blande den tekniske norm og den etiske norm sammen. ved at bruge
samme udtryk, ber man nck endnu engang fastsatte, at visse metoder ikke er
patenterbare, uanset hvilken teknologi der er tale om, her bioteknologiske.
I det @ndrede forslag benyttes derfor samme formulering som i artikel 52,
stk. 4, i Minchen-konventionen om europziske patenter, og bestemmelsen er
indfejet i artikel 8 i stedet for artikel 2, som i forhold til det oprinde-
lige forslag er blevet uddybet specielt med hensyn til-de etiske spesrgsmil,
der kan opsté i forbindelse med patentretten. Med den etiske kontrol, der:
indferes i det @ndrede forslags artikel 2, stk. 3, litra b), bliver der:
mulighed for at udelukke visse opfindelser fra at kunne patenteres, ogsa

selv om de ifelge artikel 8 er patenterbare.”

Den foresliede formulering bygger pad andet og fjerde afsnit i Europa-

Parlamentets =ndringsforslag nr. 20.
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Den tredie.undtagelse: fra den. principielle:patenterbarhed: drejer sig .om-
metoder til- genetisk modificering:af dyr, som kan pafore.dem: lidelser eller .
fysisk men, uden at dette kan begrundes med en nyttevardi for mennesker ...
eller dyr (stk. 3, andet afsnit, litra c¢)). Metoderne til produktion af
transgene dyr'er“veldokumenterede;fog'de:tager.blandt'andét‘sigteypé at’
frembringe dyr til laboratorieforseg. (som f.eks. Harvard-universitetets:. ..
onkogene mus) eller dyr,: som via en genteknisk udviklet tumorcelle frem-

bringer virksomme sekreter:af:fremmede proteiner,: som kan:bruges: til 'syg-

domsbehandling, f.eks. hammere af neutrofil elastase til behandling af : z
lungeemfysem, blodpropper og-forhejet blodtryk (det er tilfazldet med det.
franske selskab Transgénes .ovenfor navnte;patent,nr._2;63?613.Bl,pa;en‘f TR

transgen mus).

I betragtning af den nytteverdi, den slags-opfindelser. kan have.for menne-.
sket, finder: Kommissionen, at der-ber vare -mulighed for at opnd-en ordentlig.
beskyttelse -af de investeringer, der foretages.i denne forskning. Kommis-..

sionen mener ogsd, at et af kriterierne for, hvor man skal trakke. skille- -

linjen, mellem hvad der kan accepteres og hvad der ikke kan accepteres, ma

dreje sig -om dyrs: lidelser..Kommissionen er klar . over, at-dette kriterium- .

kan vare:vanskeligt at handtere, men:den finder det.dog nedvendigt.fer at . .:
undgd unedige forseg pé dyr, der stir i fuldstandigt misforhold til de:til-.-
sigtede mil. Men selv om Kommissionen er opmerksom:pd,.at der i visse for-.
seyslaboratorier foretages ekstreme eksperimenter. med.dyr; ma :den..dog kon- .. : -
statere, at regler herom ikke herer hjemme i patentretten. Prazamblen til ‘den;
europziske konvention om beskyttelse af hvirveldyr, der anvendes til forsegq:
og andre videnskabelige formidl,. som blev undertegnet .i Strasbourg. den

18. marts 1986, praciserer helt klart-betingelserne for, hvorndr hvirveldyr ...
md bruges til eksperimenter, pi basis af.forsegenes nyttevardi:.for-mennesket...

0g de lidelser, dyrene derved pafores:




vsom erkender, at mennesket har en moralsk forpligtelse til at: respektere . !

alle dyr og tage beherigt hensyn til dyrs evne til at fmle smerte og til-at =

huske;

som dog anerkender, at mennesket i sin straben. efter widen, sundhed og..; - . :

sikkerhed har brug for dyr, nar det med rimelighed kan:antages at fore: til ..’
eget viden eller resultater af almen vardi for mennesker eller dyr, . pd . samme -

mide som mennesket bruger dyr til fede, til: bekladning.og-til-transportj: .-

som er fast besluttet p& at begranse brugen af dyr:til forseg og andre
videnskabelige formil, s3ledes at brugen-af dyr undgls, overalt: hvor.det er::"

muligt, bl.a. ved i stedet at benytte alternative metoder;

som onsker at vedtage fzlles bestemmelser for at beskytte dyr, 'der :anvendes.

til formal, som kan padfere dem:varigt men, smerte, :lidelse-eller angst, ‘og

sikre, at varigt-men, smerte, lidelse og angst, der ikke kan undgds, begran<.-

ses mest muligt.". .

Det bemzrkes, at ud over Belgien, Danmark, Frankrig, Tyskland,: Grekenland,
Nederlandene, Spanien og-Det Forenede Kongerige har ogsid EF som sidant
undertegnet denne: konvention, og Radet vedtog,den-24.,november.198613na~
direktiv 86/609/E@F om:indbyrdes tilnzrmelse. af medlemsstaternes love. og ...
administrative bestemmelser om beskyttelse af dyr, der anvendes til forsag

og andre videnskabelige .formal.

pesuden har Kommissionen i 1992 i FFC-anlagget. i Ispra oprettet -et.-labo-..
ratorium, .der. pd: EF-plan.skal afpreve alternative metoder, der: kan begranse ...
brugen':af forsegsdyr og disse dyrs-lidelser: :::

T den formulering, der foreslds til artikel 2, stk. 3, andet afsnit, Ii-

tra c), indgdr siledes de to centrale principper, der kom til udtryk i

Europa-Parlamentets andringsforslag nr. 17 og 18 samt 19, og som ogsa er

1) Nr. L 358 af 18.12.1986, 8. 1.
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indeholdt i Radets direktiv af 24. november 1986, nemlig at opfindelser, som
medferer, at dyr p&feres lidelser, ikke kan patenteres, medmindre de har en

nyttevardi.

Med hensyn til den narmere razkkevidde af bestemmelserne i stk. 4, kan der
henvises til flere tekster, bl.a., direktiv 90/219 og 90/220 af 23. april
1990 om indesluttet anvendelse af genetisk modificerede mikroorganismer og
udsztning af genetisk modificerede organismer i miljeet, det franske dekret
nr. 83 132 om oprettelse af et etisk rad inden for biomedicin, den tyske lov
af 30. oktober 1990 om beskyttelse af fostre, den danske lov af 3. juni 1987
om oprettelse af et etisk rad og regulering af visse bicmediéinske forseq,
den britiske lov af 1990 om befrugtning og menneskeliqg embryologi, den
spanske lov af 28. december 1988 om donering og anvendelse af menneskefo;tre

og menneskelige fosterceller, -vav og -anlzg, den portugisiske lov af

9. juni 1990 om oprettelse af et etisk rad for biovidenskab, det italienske
dekret af 28. marts 1990 om oprettelse af et bicetisk rad, den tyske lov.
af 20. juni 1990 om genteknik, den belgiske lov af 14. august 1986 om dyrs
beskyttelse og velfard.

Desuden er man i Europar3det ved at udarbejde en rammekonvention om bicetik.

Endvidere kan ogsi navnes Europa-Parlamentets beslutning af 16.. marts 1989

Kommissionen har ikke accepteret Europa-Parlamentets zndringsforslag nr. 21,
fordi det gér ud over, hvad der kan reguleres i bpatentretlige bestemmelser

om nationale patentkontorers behandling af patentansegninger. Som allerede
nevnt i bemarkningerne til 7.-13. betragtning, herer generelle etiske regler: -
om forskning og information i forbindelse hermed ikke hjemme i patentlov-
givningen. Men bestemmelserne i artikel 2, stk. 4, i det zndrede forslég
dbner mulighed for at indfere en lovgivning, der tilgodeser de snsker, som

om de etiske og retlige problemer i forbindelse med genteknik. “

ligger til grund for Parlamentets andringsforslag nr. 21.
2
I
|
5
X
|



- 13 =~

Kommissionen har ikke accepteret anden del af Europa-Parlamentets =n-
dringsforslag nr. 47, fordi der er tale om et princip, som allerede er
nedfaldet i Miinchen-Konventionen om meddelelse af europaiske patenter

{artikel 52, 2, a}), og ogsd findes i medlemsstaternes lovgivninger.

Artikel 3

Den foresldede omskrivning af artikel 3 er en forenkling af det oprindelige

forslag med hensyn til biologisk materiales patenterbarhed.

Den foresllede formulering bygger pd Europa-Parlamentets @ndringsforslag
nr. 22. ' '

Artikel 4

Artikel 4 foreslds omformuleret for at gere den mere pracis.

Kommissionen har ikke kunnet acceptere Europa-Parlamentets @ndringsforslag
nr. 23 med hensyn til-artikel 4. Denne artikel handler ikke om metoder til
frembringelse af biologisk materiale som s&danne, der er omhandlet i det
#ndrede forslags artikel 5 og 6. I artikel 4 fasts=zttes det blot, at an-

vendelser af plantesorter eller dyreracer og metoder til frembringelse heraf

kan patenteres.

Artikel 5

I den foresliede nye artikel 5 samles bestemmelserne i det oprindelige

forslags artikel 5 og 6 om mikrobiologiske processer bestdende af et eller -

-flere trin.

ben  foresliede formulering af stk. 2 bygger pd Europa-Parlamentets andrings-

forslag nr. 24.
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Artikel 6

Artikel 76 “irideholder ‘nu bestemmelseérne i det oprindelige ‘forslags artikel 7

“om de fortrinsvis biclogiske processer, som ikke‘er- patenterbare.:

Den foresliede formulering bygger p& Europa-Parlamentets @ndringsforslag

nr. 25.

Artikel 7

Den foresliede formulering af artikel 7 svarer til indholdet af det oprinde-
lige forslags artikel 8 og 9 om biologisk materiale, som indgdr i et mate-

riale, der’ fandtes ‘i forvejenh, og -som kan patenteres.

Artikel 8

som allerede navnt med hensyn til artikel 2, stk. 3, andet afsnit, litra b),
i det #ndrede forslag, har Kommissionen for at skabe sterre klarhed her
gengivet bestemmelserne i artikel 52, stk. 4, i Minchen-konventionen om:
meddelelse af europziske patenter. Denne bestemmelse trader i stedet for -

artikel 18 i det oprindelige forslag.

pen’ foresliede formulering bygger pi ferste og tredje afsnit i Europa-

“parlamentets andringsforslag nr. 20.

Artikel 9~ -

Artikel 9 i det andrede forslag drejer sig om de i artikel 8 omhandlede .
kirurgiske metoder eller diagnostisceringsmetoder, ndr de indgdr som led i

en proces, der som helhed er patenterbar.




Artikel 10

I artikel 10 omformuleres bestemmelserne.. i -det oprindelige. forslags arti- .
kel 12 om patentbeskyttelsens omfang, .ndr patentets. genstand er et biologisk
materiale med bestemte egenskaber eller en metode, der abner mulighed for at

frembringe et biologisk materiale: med bestem@e-egenskaber.

pen foresllede formulering bygger pd Europa-Parlamentets andringsforslag

nr. 29 og 31.

Artikel 11

Artikel 11 i det andrede. forslag.er: en cmskrivning af bestemmelserne i det.
oprindelige forslags artikel 11 om, at en patenthsver under visse omstandig-

heder kan udtemme: sine rettigheder over et biologisk materiale.

Den foresldede formulering bygger pA Europa-Parlamentets andringsforslag

nr. 30.

Artikel 12

Det zndrede forslags artikel 12 er med visse smdzndringer en gengivelse af
bestemmelserne i:det oprindelige forslags artikel 13 om beskyttelsens om- -
fang, nar patentes genstand er et produkt, som bestdr af eller indeholder .en
genetisk information, uanset dens afstamning, hvilket er omhandlet i arti-
kel 10. perfor har Kommissionen ikke accepteret Europa-Parlamentets an-
dringsforslag nr. 33; der gik 'ud 'péd at slette det oprindelige forslags‘“;qg'

artikel 13.
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Artikel 13

Under dreftelserne i Europa-Parilamentet blev der fokuseret meget pi spergs-
milet om det sdkaldte "landbrugerprivilegium®, dvs. landbrugerens mulighed
for at anvende en del af sin hest til genséning -~ s3 meget, at Europa-
Parlamentet to gange sendte direktivforslaget tilbage til retsudvalget,
fordi Kommissicnen af juridiske, tekniske og skonomiske Arsager ikke kunne

ga med til dette landbrugerprivilegium.

Men det overvazldende flertal i Buropa-Parlamentet for indferelse af land-
brugerprivilegiet i patentretten er imidlertid en politisk tilkendegivelse,
som Kommissionen ikke kan sidde overherig i en samarbejdsprocedure. Ikke
mindst i betragtning af, at hvis man ikke fir lost dette problem, vil det
blive meget vanskeligt at f& direktivforslaget vedtaget, selv om Radet og
Parlamentet har haft det til behandling siden begyndelsen af 1989. At Kom-
missionen alligevel er giet med til at indfere landbrugerprivilegiet, skyl-
des derfor feorst og fremmest dens enske om at £3 lest op for samarbejds-
proceduren, sdledes at Radet kan tage stilling til det éndrede forslag pa.

basis af Parlamentets #ndringsforslag og vurdere baggrunden herfor.

Det forste af de arqumenter, Europa-Parlamentet har fremfert, drejer sig om,

at man inden for landbruget plejer at benytte en del af hesten til naste
sdning. Dette kan blive umuligt, ndr der er tale om patenterede, gensplej-
sede fre, hvis patenthaveren ger sin patentret gzldende mod denne traditio-
nelle praksis, der anerkendes inden. for rammerne af en retsbeskyttelse,. som

allerede g=lder i landbruget, nemlig planteforadlingsrettigheden.-

bet andet argument, der har varet fremme i Europa-~Parlamentet, drejer sig.om
de muligheder, en patenthaver ville fi for at fore meget neje kontrol med

alt, hvad der foregdr i en landbrugsbedrift.




la)

Det tredje argument, som er blevet gjort gzldende i Europa-Parlamentet, er -
okonomisk baseret. Uden et "landbrugerprivilegium® ville patentrettighederne
bevirke, at landbrugerne skulle betale afgifter for hver generation af

afgreder, de frembringer.

0og eftersom et sd overvaldende flertal i Europa-Parlamentet gdr s3 starkt
ind for landbrugerprivilegiet, har Kommissionen accepteret Europa-Parla-
mentets =ndringsforslag nr. 32 for som navnt at fid lest op for samarbejds-
proceduren. Det er’ vigtigt at bemzrke, at begrebet "landbrugerprivilegium”
ikke optrazder som sidant hverken i Europa—Parlamentets-mndringsfofslag eller
i Kommissionens andrede forslag, menh derimod i:. form af en undtagelse fra - -
patentbeskyttelsens omfang. Desuden anerkender Kommissionen, sdledes som det
er blevet fremfort af Europa-Parlamentet, at fornyelser af landbrugeres

dyrebesatninger md behandles pd samme made.

Men Kommissionen er meget opmarksom pa, at landbrugefpriveligiet ikke inden
for patentretten mi Abne mulighed for noget, der ikke er tilladt inden for
planteforadlingsretten, hvilket kunne f& betydning for visse omrader inden
for landbrug eller gartneribrug, som f.eks. prydplanter, frugttrzer eller
vinplanter. Derfor har Kommissionen afvist den tilfsjelse, Parlamentets
retsudvalg enskede foretaget, ‘og som gik ud pd at indfesje ordene "eller
formeringsdygtigt plantematerialé" efter ordet "s&korn" i faorste punktum .
Kommissionen'finder sdledes, at ordet "uds®ed" skal fortolkes ‘i snaver.

forstand.

Artikel 14

Med den foresliede nye formulering af artikel 14 om tvangslicens bliver der
herefter kun tale om tvangslicenser, ndr dette er begrundet i hensyn til ..

almenhedens interesser.

Den foresliede formulering bygger pd Europa-Parlamentets andringsforslag

nr. 34.




= 18 -

Artikel 15

I det- mndrede; forslag-er:bestemmelserne:i artikel 15 om,.at: der under-visse- .-

omstazndigheder kan deponeres biologisk materiale, som indgar i en opfin--.
delse, blevet forenklet i forhold til det oprindelige forslags artikel 15.
For med hensyn til dette rent tekniske spergsmal, som ferst og fremmest har

betydning for patentkontorene og-deres daglige arbejde, hvor de skal kon-

trollere om en opfindelse er tilstrakkelig forklaret, forekommer det at vare:

bedre basere sig pd en lesning, der allerede eksisterer og allerede har vist .

sin verdi. Det m& sdledes vare.tilstrakkeligt at henvise til Budapest-

traktaten -af 28..april-1977 -om international :anerkendelse af:deponering af::-:

mikroorganismer i forbindelse med:behandling-af. patentsager.: - .l. =i

pen foresléede formulering bygger pd Europa-Parlamentets .andringsferslag... -

nr. 35-40.,. - -

Artikel: 16 .o witos

Bestemmelserne i det andrede:forslags artikel 16 er blevet starkt forenklet
i forhold til det oprindelige forslags artikel 16, idet det med hensyn til
nye deponeringer af biologisk materiale md vare tilstrazkkeligt at henvise
til Budapest-traktaten af 28. april 1977, eftersom samtlige medlemsstater i

henhold til direktivforslaget herom skal tilslutte sig denne traktat.

pen foresliede formulering svarer til Europa-Parlamentets andringsforslag

nr. 41.

Artikel 17

Den nye formulering af artikel 17 om omvendt bevisbyrde svarer helt til

artikel 35 i Luxembourg-konventionen: om EF-patentet.

pen foresldede formulering bygger pd Europa-Parlamentets =ndringsforslag

nr. 42.
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Artikel 18

Denaforesléede'formulering?svarerttilnEuroﬁa-Parlamentetsgandringsforslag'u

nr. 45.:

[

Artikel 10~i:det'oprindeligéhforsiaé'—:forszgsmassig anvendelse - er blevet @@
udeladt,: fordi man ‘efter dreftelserne af Europa-Parlamentets: andringsforslag ™

nr. 26, som blev afvist af Kommissionen, fandt, at bestemmelsen ikke tjener ..

noget formdl i betragtning af de almindeligt galdende regler om opfindelses-

patenter. .Europa-Parlamentets andringsforslag nr. 27 og 28, der ogsad drejer .

sig om artikel 10 i det oprindeligé.fbrslag, er blevet afviét'af'kohmis-in
siocnen, dels fordi bestemmelserne er overflamdige i bétragtning af.dén nu-
geldende patentret (=ndringsforslag nr. 27), dels fordi de or i strid med
den situation, der ger sig galdende for patenter p& lzgemidler og dermed

ville farentil forskelsbehandling {(#ndringsforslag nr. 28).




ENDRET FORSLAG TIL RADSDIRERTIV

OM RETSBESKYTTELSE AF BIOTEKNOLOGISKE OPFINDELSER

(forelagt Radet af Kommissionen_i henhold_til

E¢F-Traktatens artikel 149, stk. 3)

OPRINDELIGT FORSLAG

RADET FOR DE EUROPEISKE FELLESSKABER

HAR ~

under henvisning til Traktaten om
Oprettelse af Det Europeiske @konomiske

Fellesskab, sarlig artikel 100a,

under henvisning til forslag fra

Kommissionen,
i samarbejde med Europa-Parlamentet,

under henvisning til udtalelse fra Det

vkonomiske og Sociale Udvalg, og
ud fra felgende betragtninger:

1. Der er visse forskelle i retshe-
skyttelsen af bioteknologiske opfindelser
i henhold til medlemsstaternes love og
retspraksis, og disse forskelle kan skabe
hindringer for samhandelen og for det

fzlles markeds udvikling og funktion;

ENDRET FORSLAG

RADET FOR DE EUROPEISKE FELLESSKABER
HAR -

uzndret

under henvisning til forslag fra

Kommissionenl),
i samarbejde med Europa-Parlamentet?2),

under henvisning til udtalelse fra Det

gkonomiske og Sociale udvalg?}, og
ud fra felgende betragtninger:

1. uzndret

1) EFT ¢ 10 af 13.1.11989, s. 3.
2) EFT

3) EFT C 159 af 26.6.1989, s. 10.




OPRINDELIGT FORSLAG

2. disse indbyrdes forskelle risikeréf at
vokse, efterhdnden som ﬁedlemsstaterne
indferer ny eller @ndret lovgivning eller
administrativ praksis, eller efterhinden
som mediemsstaternes retspraksis med
fortolkning af denne lovgivning og
administrative praksis udvikler sig i

forskellig retning;

ENDRET FORSLAG

2.

uzndret
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OPRINDELIGT FORSLAG S R ENDRET FORSLAG Ve AURGE TS

~3:-blioteknoleygi-og genteknologi-spiller- _ 3. uandret.

en stadig sterre:rolle i en lang rzkke

forskellige industrigrene, og beskyttelse
af bioteknologiske .opfindelser kan
betragtes-som varende af grundlaggende

'betydning- for Fallesskabets industrielle

udvikling; 3
|
4y patentsystemet mi tilpasses ny = 4. med henblik p& retsbeskyttelse af

teknologisk udvikling, som kan omﬁatte”- bioteknologiske opfindelser er det ikke

levende materiale, og som tillige ° i nedvendigt at indfere en sarret, der skal

opfylder betingelserne for patenter- trade i stedet for de g=z=ldende nationale

barhed; retsregler om opfindelsespatenter;
5. det primsre grundlag for retsbeskyt-
telse af bioteknologiske opfindelser skal
fortsat vare medlemsstaternes lovgivaning :
om opfindelsespatenter, som dog bear til-
passes og suppleres pa en rzkke konkrete
punkter for i tilstrazkkeligq grad at til-
godese dé teknologiéke nyskabelser, hvori
der indgdr biologisk materiale, men som
ikke desto mindre opfylder betingelserne
for at kunne_patenteres} '

5. dé natiOnale'og”internationale ' g 6. uzndret

patentloveindeholder ikke forbud eller

udelukkelser, hvorefter levende materiale

som saddant ikke er patenterbart;




OPRINDELIGT FORSLAG

ENDRET FORSLAG

7. direktivet skal -finde anvendelse under

hengyntagen til:de galdende nationale

. lovgivninger om patenter, men med.de

#ndringer, .der felger af direktivets
bestemmelser; de nationale . lovgivninger
.indeholder bestemmelser om, hvad der kan
patenteres, og hvad der ikke kan :paten-
teres, bl.a. bestemmelser om, at der ikke
kan meddelels patent pi opfindelser, hvis
offentliggerelse eller udnyttelse ville
stride mod grundlzggende retsprincipper

eller god moral;

8. denne henvisning til grundlaggende
retsprincipper og god moral ber nedfaldes
i selve direktivets dispositive bestem-—
melser for derved at understrege, at
visse af de madder, hvorpd bioteknologiske
opfindelser kan udnyttes, vil kunne
stride mod grundlazggende retsprincipper

eller god moral;

9, det er ogsd vigtigt, at de opfin-
delser, som ikke kan patenteres, opregnes
i gelve direktivets dispositive bestem-
melser som en illustrerende rettesnor
for, hvad der betragtes som varende i
strid med grundlzggende retsprincipper
eller god-moral, til brug for de natio-~:

nale domstole og patentmyndigheder;




OPRINDELIGT FORSLAG

ZNDRET FORSLAG

10. ud fra det generelle princip om, at
ingen kan have ejendomsret over et _
menneskeligt vasen, mi det menneskelige
legeme og dele deraf udelukkes fra at

kunne patenteres;

11. desuden ma& oysd metoder til genetisk
modificering af mennesket, som ikke
tjener terapeutiske formil og er

krankende for menneskets vardighed,

udelukkes fra at kunne patenteres;

12. metoder til genetisk modificering af
dyr, som kan pdfere dem lidelser eller
fysisk men, uden at dette er begrundet i
en nyttevardi for mennesker eller dyr, mi
ogsd udelukkes fra at kunne patenteres i
det omfang, hvor de lidelser og fysiske
men, der pé&feres dyrene, ikke stér i
noget rimeligt forhold til formilet

dermed;

13. narverende direktiv anfagter ikke de
retsregler, der pd nationalt plan og pa
EF-plan er vedtaget om kontrol med forsk-
ningen samt anvendelse og kommerciel
udnyttelse af dens resultater ud fra
bl.a. sundhedsmessige og miljemassige
hensyn, dyrebeskyttelseshensyn, hensyn
til bevarelse af den genetiske mangfol-

dighed og etiske hensyn;




OPRINDELIGT FORSLAG ' o ENDRET FORSLAG

6. de nationale patentsystemer er tid- = 14. uzndret
ligere med held blevet tilpasset den

tekniske udvikling og nye videnskabelige

landvindinger, sdledes at patentbeskyt-
telse er udvidet til at omfatte denne
udvikling, hvor det er fundet hensigts-

messigt;

7. inden for genteknologi er investe- 15. uzndret

ringer i forskning og udvikling specielt

store og risikobetonede, og muligheden
for at tjene de investerede beleb ind
igen kan kun sikres effektivt ved

passende retsbeskyttelse;

8. uden en effektiv og harmoniseret 16. uzndret
beskyttelse i alle Fallesskabets medlems-
stater er der risiko for, at der aldrig

foretages sadanne investeringer;

9. medlemsstaternes nuvarende iovgiv- 17. usndret
ning, administrative praksis og rets-

praksis indeholder ikke altid klare

regler om beskyttelse af visse opfin~

delser, der udvikles pd grundlag af

bioteknologi og genteknologi; og i de

lande, hvor denne beskyttelse findes, er

den ikke ens eller har ikke de samme

egenskaber;

{5}
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OPRINDELIGT FORSLAG .  ENDRET FORSLAG

10. ukcordineret udvikling af retsbe- 18. uandret

skyttelsen af bioteknologiske opfindelser

1 Fzllesskabets medlemsstater kan resul-

tere i, at der opstdr nye handelshindrin-

ger til skade for industriel videre-

udvikling af siddanne opfindelser og til
skade for virkeliggerelsen af det indre

marked;

11. allerede eksisterende forskelle, der 15. uendret
har sddanne virkninger, skal fjernes, og
det skal forhindres, at der opstdr nye

forskelle, der indvirker negativt pd det

fzlles markeds funktion og pd udviklingen
af samhandelen med bioteknologiske varer

og tjenesteydelser;

12. den internationale udvikling inden 20. u=zndret

for retsbeskyttelse af resultaterne af

bioteknologi og genteknologi viser,

hvilke fordele der kan vindes ved

indbyrdes tilnzrmelse af medlems-

staternes lovgivning;

13. videnskabelig og teknologisk udvik- 21. u=zndret

ling er ofte et resultat af internatio-

nalt forskersamarbejde; det er derfor

nadvendigt at sikre, at der pad inter-
nationalt plan ydes samme beskyttelse af

bioteknologiske opfindelser;
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OPRINDELIGT FORSLAG

14. internationale instrumenter til at
harmonisere forskellige aspekter af rets-
beskyttelsen af bioteknologiske opfin-
delser findes allerede eller er under
udarbejdelse; disse instrumenter er
imidlertid. ikke tilstrakkelige til
Fellesskabets formdl, da der skal tages
hensyn til de behov, Fallesskabets
videnskab og industri og det fzlies

marked stiller;

'15. de nuverende patentlove i medlems-—

staterne indeholder indbyrdes afvigel-
ser, som er til hinder for udviklingen af

samhandelen med bioteknologiske varer og

tjenesteydelser, og som forvrider konkur-

rencen i det fazlles marked, hvorved de
indvirker direkte pd dette markeds
oprettelse og funktion; det er af
afgorende betydning, at disse afvigelser
fjernes, da def pd~det nuvarende stadium
i oprettelsen af det fzlles marked vil
vare et presserende behov for at sikre,
at virksomhederne kan opnd effektiv og’
ensartet retsbeskyttelse i alle med- "
lemsstaterne for resultaterne af deres
forskningsaktiviteter hvor som helst i

Fallesskabet;

ENDRET FORSLAG

22. uandret

23. uzndret




OPRINDELIGT FORSLAG

16. en tilnzrmelse af medlemsstaternes

lovgivning er tillige pdkravet som folge

al bestemmelserne 1 nationale love afledt

af visse internationale kenventioner om
patenter og plantesorter, som har givet
anledning til betydelig usikkerhed med
hensyn til muligheden for at beskytte
bicteknologiske opfindelser vedrerende
plantemateriale og mikrobiologiske
opfindelser; bestemmelser sisom udeluk-
kelse fra patenterbarhed af plantesorter
og dyrearter og af vasentligt biologiske

fremgangsmider til fremstilling af

planter og dyr;

17. muligheden for at gere opfindelser
inden for alle menneskelige aktivitets-
omrader md fremmes ved, at menneskelige
indgreb, som omfatter mere end en
udvezlgelse af biologisk materiale, der
settes i stand til at udfere iboende
biologiske funktioner under naturlige
forhold, anerkendes som patenterbare uden

at betragtes som vasentligt biologiske;

ENDRET FORSLAG

24 . uandret -

25. muligheden for at gere opfindelser.
inden for et udstrakt menneskeligt akti-
vitetsomrdde md fremmes ved at anerkende,
at der ved afgerelsen af, om fortrinsvis
bhiologiske processer kan patenteres. eller
ej, tages hensyn til mepneskelige indgreb
og virkningerne . af sadanne indgreb pi det
endelige resultat, eftersom en proces,
der i sin helhed. ikke findes. i naturen og
er mere.end blot en frembringelsesproces,

er patenterbar;




OPRINDELIGT FORSLAG

18. medlemsstaternes lovgivning ber
harmoniseres, sd den ikke er i modstrid
med de galdende internationale konven-
tioner, som mange medlemsstaters love om

patenter og plantenyheder bygger pa;

19. Fezllesskabets rammelovgivning om
beskyttelse af bioteknologiske opfindel-
ser kan begranses til fastsmttelse af
visse principper for patenterbarhed af
levende materiale som sadant, til mulig-
heden for at anvende en deponerings-
ordning i stedet for skriftlige beskri-
velser, der ger det muligt for andre at
udnytte patentet med henblik pd patent-
anszgningsprocedufen, til omvaltning af ..
bevisbyrden, i de tilfzlde, hvor selv-
formerende materiale er blevet udleveret,
samt til retten til en ikke-eksklusiv
afhzngighedslicens pA plantesorter og

dyreracer;

- 10 =

ENDRET FORSLAG

26. uandret

27. Fallesskabets rammelovgivning om
beskyttelse af bioteknologiske opfindel-

ser kan begraznses til at fastsatte visse

principper om adgangen til at patentere

biclogisk materiale som sidant, om mulig-
heden for at anvende en deponeringsord-
ning i stedet for skriftlige beskrivelser
til opfyldelse af kravene om indsigt i
patentansegninger, om omvendt bevisbyrde
og om ikke-eksklusive tvangslicenser pid

plantesorter;




OPRINDELIGT FORSLAG

20. eftersom formdlet med et patent-.er at
belonne opfinderen med en eksklusiv, men
tidsbegraznset rettighed til vedkommende
kreative indsats og derved at opmuntre
til opfindelsesaktiviteter, ber
patenthaveren have ret til at forbyde
anvendelsen af patenteret selvformerende
materiale under- omstendigheder svarende
til ‘andre;:-hvorunder det ville vare .
tilladt at forbyde en sidan anvendelse af
-patenterede, ikKke-selvformerende
produkter, dvs. for si vidt angar
fremstillingen af selve det patenterede -

produkt; 0

21." hvad' angdr landbrugsmessig udnyt-
telse af nye plantekarakteristika hidro-.
rende fra genteknologi, ber der, som en
undtagelse fra de generelle principper i
patentlovgivningen, mod vederlag sikres

adgang hertil i form af tvangslicenser -

UDSTEDT F@LGENDE DIREKRTIV:

11 -

ENDRET FORSLAG

28. uandret

udgir

29. supplerende foranstaltninger kan
senere vedtages, for om fornedent at:
sikre overensstemmelse mellem
patentretten og reglerne om

retsbeskyttelse af plantesorter.

UDSTEDT F@LGENDE DIREKTIV:
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OFPRINDELIGT ‘FORSLAG N ENDRET FORSLAG
KAPITEL 1. - . i e KAPITEL 1
Patenterbarhed af levende materiale Biologisk materiales patenterbarhed
-artikel 1 o Artikel 1
Medlemsstaterne :sikrer, .at .deres patent- Medlemsstaterne traffer de fornedne
lovgivning .er i .overensstemmelse med foranstaltninger til .at sikre, .at den
dette direktivs bestemmelser. i retsbeskyttelse af bioteknoleogiske

opfindelser, der .fastsattes i deres
patentlovgivning, er i overensstemmelse

med dette direktivs bestemmelser.

Artikel 2 .. o Artikel 2

Genstanden for en opfindelse betragtes 1. Genstanden for en opfindelse betrag-

ikke som ikke-patenterbar alene af den tes ikke som ikke-patenterbar alene af
.grund,=atnden:be§tér.af-levende\« s den grund, at den bestdr af biologisk

materiale. - materiale, eller at den anvender eller

anvendes pi biologisk materiale.

2. Ved "biologisk materiale” forstds i
dette direktiv ethvert selvreplike-
rende levende materiale samt ethvert
materiale, der kan reproduceres i et i
biclogisk system, eller pa enhver

indirekte made.

3. opfindelser, hvis offentliggeerlse
eller udnyttelse strider mod grund-
leggende retsprincipper eller god“
moral, er udelukket fra at kﬁﬁné o

patenteres, dog kan udevelse af~enrﬂ."

opfindelse ikke anses at vare i s
hermed, alene fordi_daﬁftéfbﬁa”
samtlige eller i en

medlemaatétﬁﬁé“
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OPRINDELIGT FORSLAG s : ENDRET FORSLAG

sadledes kan der bl.a. ikke meddeles”™

patent pé:

a) det menneskelige legeme som sadant

eller dele heraf

b) ‘metoder til genetisk modificering

af -det menneskelige legeme, der

ikke tjener terapeutiske formil og

er krankende for den menneskelige

:
|
§
i
i
;
i
;

vardighed

c) metoder til genetisk modificering

af dyr, der kan pafore dem lidel-

ser eller fysisk men, uden at dette
er begrundet i en nyttevardi for

- mennesker eller dyr.,:-

4. Dette direktiv’ anfagtetr -ikke natio-- -
nale retsregler eller EF-retsregler’ om
kontrel med forskningen og med

anvendelse eller kommerciel udnyt-

telse af dens resultater.
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Artikel 3. .

1. Mikroorganismer; bioclogiske klasser af
planter.eller dyr; der-ikkeudger: en
plantesort eller dyrerace, samt dele
af plantesorter og dyreracer hortset
‘fra opformeringsmateriale deraf af den
art, -der ‘kan beskyttes i henhold til
lovgivningen om beskyttelse'af -
foradlingsrettigheder for planter,
betragtes som patenterbare. Patentets
krav pd hejere biologiske klasser end
.plantesorter eller dyreracer bereres
‘ikke af eventuelle rettigheder, der er
meddelt for plantescrter eller -

dyreracer.-

2. Uanset bestemmelserne i stk. 1 be-
tragtes planter' og plantemateriale som
patenterbare genstande, medmindre
dette materiale er fremstillet ved
hj=lp af ikke-patenterbar anvendelse
af en allerede kendt bioteknologisk

fremgangsmade.
Artikel 4 -
anvendelser af plantesorter eller dyre-

racer. og fremgangsmider til fremstilling

deraf betragtes som patenterbare.

Artikel 3

Biologisk materiale, herunder ogsi plan-

ter og dyr samt dele af planter og dyr,

med undtagelse af egentlige plantesorter

og dyreracer, kan patenteres.

udgar

Artikel 4

Anvendelser af plantesorter eller dyre-
racer samt af fremgangsmader.til frem- .. :
bringelse heraf, med undtagelse af:.: ;i

fortrinsvis bioclogiske metoder: tilosiy i
frembringelse af. planter eller dyr*wkaﬁ

patenteres:
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Artikel 5 R Artikel 5

Mikrobiclogiske processer betragtes. som 1. Mikrobiclogiske processer: er-: é
patenterbare. I.-dette.direktiv betyder: - :.patenterbare. I dette direktiv. - |
dettesudtryk en-(eller flere) . -~ -? .~ betegner udtrykket :"mikrobiologisk
proces (ser), som foregar ved:hij=zlp af en proces" en:proces; .derudnytter-et.
mikroorganisme, udferes pd den eller har : mikrobiologisk:materiale, -udferes pd
den som resultat. et mikrobiologisk materiale eller

frembringer et mikrobiologisk: -

materiale.
2. En proces bestdende af flere pé:
rihinanden feolgende trin sidestilles med
-en - mikrobiologisk proces, ‘ndr mindst
ét vasentligt trin i .processen er .- E
mikrobiologisk. i
Artikel 6 - udgar ..
En fremgangsméde, der bestdr af en rakke
forskellige led, betragtes som en mikro-
biologisk fremgangsmide, sifremt oprin-
delsens vasentlige bestanddel indgdr i et
eller flere mikrobiclogiske led i den pa-
gzldende fremgangsmide.
Artikel 7 Artikel 6
En fremgangsmide, hvor det menneskelige Metoder; der fortrinsvis er biolocgiske, .-
indgreb bestdr i mere end at udvalge et kan ikke patenteres. Ved afgerelsen af,
tilgengeligt biologisk material og lade om dette er tilfaldet, tages der hensyn
det udfere en iboende biclogisk funktion til, om der foreligger indgreb fra
under naturlige betingelser, betragtes menneskets side, og til et sidant
som patenterbar. ’ indgrebs indvirkning pa det endelige
resultat. En proces, der i sin helhed
ikke findes i naturen og er mere end blot
en frembringelsesproces, kan patenteres.

|
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artikel 8 o : Artikel 7

En genstand:for en opfindelse, herunder En opfindelse af et biologisk materiale.
en blanding, ‘der -indgik.som ikke udakilt kan ikke betragtes som. en opdégelse eller
del i et materiale, der fandtes i -:: som ikke-~nyskabende alene fordi materia-
forvejen, “betragtes ikke. som ikke- - “let, selv om det var ukendt, indgik i et
patenterbar alene-af den .grund, at den allerede eksisterende.-materialey

udger en del af det navnte naturlige

materiale.
Artikel 9 ~udgar

: En genstand for .en opfindelse, herunder
en blanding der indgik som ikke udskilt
del 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 udgef en del af det n=vnte

naturlige materiale.
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Beskyttelsesomride i
A;tikel.lo. ' a | - | udgar S . R " %

Anvendelse af et patentbeskyttet produkt,
der omfatter eller bestdr af genetisk
information, til udvikling af et andet .

sddant produkt, eller anvendelse af en

patenteret fremgangsmidde til fremstilling
af et sidant produkt betragtes ikke som
forsagsm&ssig, ndr patentkrankelse skal
fastslds, s&fremt det udviklede produkt,

der er fremstillet pA grundlag af de

padgzldende forseqg, eller afkom heraf i
identisk eller differentieret form
anvendes til andet end private eller

forsegsmzssige formil.
Artikel 11 udglr
Hvis et patentbeskyttet produkt, som er Ve

bragt i omsatning af patenthaveren eller
med dennes samtykke, er et selviormerende

materiale, omfatter de ved et nationalt

patent meddelte rettigheder ikke mang-

foldiggerelse og opformering, medmindre

mangfolddigerelse og sddanne fremgangs-

mider er absoclut nedvendige for erhvervs-

messig anvendelse, bortset fra mangfol-

diggerelse og opformering.
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Artikel 8

Metoder til kirurgisk eller terapeutisk
behandling af et menneskes eller dyrs
legeme gamt diagnosticeringsmetoder
anvendt pd et menneskes eller dyrs legemé
kan ikke patenteres. Dette galder dog _
ikke de produkter, herunder praparater og
blandingsprzparater,. der anvendes i

forbindelse hermed. .
Artikel 9

Processer omfattende flere pé ﬁinanden-.
felgende trin er ikke udelukket fra at.
kunne patenteres alene af den grund, at
et eller flere trin omfatter en kirurgisk
eller terapeutisk metode eller en diag-
nosticeringsmetode anvendt pd en dyreor-
ganisme. En sddan behandlings- eller
diagnosticeringsmetode. er dog ikke

beskyttet som sadan.
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Artikel 12y

l. Hvis genstanden fofnet patent-erven:
‘fremgangsmide til fremstilling:af: :
levende’ materiale eller andét mate~':-
riale,; der indeheolder- genetisk: .ol
information, hvorved materialet  kan -
mangfoldiggeres i identisk eller. . :..

differentieret. form, ' omfatter de ved-

patentet- meddelte rettigheder ikke "7
blot ‘det produkt; der i forste omgang: -

er fremstillet pa grundlag-af den
patenterede fremgangsmide, men ogsa de
identiske eller differentierede.’
produkter af den forste eller de
efterfeslgende herfra: stammende- -

generationer;‘-eftersom’ de navnte. -~

produkter ligeledes anses for at vere: .-

fremstillet direkte p& grundlag-af den

patenterede fremgangsmade. -

ENDRET FORSLAG

KAPITEL 2 -

Beskyttelsens omfang

Artikel 10 ' e

l. Er patentets genstand et biologisk: .
materiale, som i kraft af opfindelsen
har faet bestemte egenskaber, omfatter
patentbeskyttelsen alle de biologiske
materialer, der udvindes heraf ved
reproduktion eller opformering, og

som har samme egenskaber.
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Enhver udvidelse af patentbeskyt- :::»:::0 2. Er patentets genstand en metode, der

telsen af en fremgangsmide, som om-— ger det muligt at frembringe et

handlet i stk. 1, til ogsd at-omfatte ;- biclogisk materiale, som i kraft af -

et produkt, der fremstilles pi opfindelsen har fdet bestemte egen-
grundlag af denne fremgangsmade,: bl skaber, omfatter patentbeskyttg;sgp*.‘p_
bereres ikke af, at plantesorter eller det biclogiske materiale, der direkte
dyreracer -ikke: kan:;patenteres.-..:.: . . .: frembringes-ved hj=lp: af. denne: metode,

samt ‘ethvert: andet-biologisk:. - ...

materiale; der udwvindes. heraf. ved. ...
reproduktion.eller. opformering; pgfu:,
som- har- samme. egenskaber:. Denne.::. 7.

udvidelse. af. patentbeskyttelsen . _ -

gelder uanset bestemmelserne 1 -
nerverende: direktivs artikel. 3 om;.at

plantesorter og dyreracer-som sidanne

ikke er patenterbare.

Artikel 11 -

Beskyttelsen efter artikel 10 omfatter:
ikke bioclogisk materiale frembragt pd .
basis af et bioclogisk materiale, som er ..
markedsfert -af-patenthaveren eller med
dennes samtykke, :hvis denne reproduktion
eller opformering er foretaget som led i
den anvendelse, hvortil materialet er

blevet markedsfert.
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Artikel 13

Beskyttelsen af et produkt, hvor det er
en vasentlig bestanddel af -opfindelsen,
at det bestdr af eller indeholder sarlig
genetisk information, omfatter ethvert
produkt, hvori denne genetiske infor-
mation er blevet inkorporeret, og- hvor:-
den er af vasentlig betydning for
produktets industrielle anvendelighed

eller udnyttelse.
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Artikel 12

Er patentets genstand et produkt, som
bestidr af eller indeholder genetisk -
information, omfatter patentbeskyttelsen
ethvert materiale, hvori produktet ind-
gar, og hvori den genetiske information

er indeholdt og udtrykt.

Artikel 13

1. Uanset bestemmelserne i narvarende
direktivs kapitel 2 kan landbrugere
med henblik pd reproduktion eller
opformering 1 egen bedrift anvende
udsad hestet i egen bedrift ved brug
af patentbeskyttet udsad. Denne
reproduktion eller opformering
tillades kun, nar formilet ef at sikre
den pagzldende landbrugers egen

landbrugsproduktion.

2. Uanset bestemmelserne i narvarende
direktivs kapitel 2 kan landbrugere,
som opdrztter patentbeskyttet kvaq,
med henblik pd reproduktion i egen
bedrift anvende dette til at forny

deres besatning.
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KAPITEL III

Afhengighedslicens pd plantesorter og

dyreracer
Artikel 14

1. Hvis indehaveren af en planteforad-
lerrettighed eller et sortscertifikat
kun kan udnytte eller udeve sin eneret
ved at kranke de rettigheder, der exr
knyttet til et tidligere nationalt
patent, meddeles der
foradlerrettighedshaveren en ikke-
eksklusiv licens i det omfang, det er
naedvendigt til udnyttelse af den
nevnte foradlerrettighed, forudsat at
den beskyttede sort udger et |
betydeligt teknisk fremskridt, mod
betaling af rimelige licensgebyrer,
der fastsazttes under hensyntagen til
arten af den patenterede opfindelse,
og som er af en sddan sterrelse, at
patenthaveren far et rimeligt veder-
lag for den investering, der har fert
til og udviklet cpfindelsen.

2. Licens i henhold til stk. ! kan ikke

opnds for tre Ar efter patentets

udstedelsesdato eller fire &r efter
patentansegningens indsendelsesdato,
afhzngigt af hvilken periode der

udleber sidst.
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Tvangslicens

Artikel 14

1.

FAPITEL III

. bioteknologisk opfindelse negtet at

meddelt tvangslicens.

Har indehaveren af et patent pd en

give en anden part, som er indehaver

af en sortsrettighed, adgang til at

anvende opfindelsen mod passende

vederlag, kan denne anmode den

kompetente myndighed om at meddele

ikke-eksklusiv tvangslicens, og denne

anmodning skal efterkommes, safremt

det er .i almenhedens interesse og der

svares et passende vederlag herfor.

Hver enkelt medlemsstat udpeger den

kompetente. myndighed, der har ansvaret

for meddelelse af tvangslicens, og

underretter Kommissionen om enhver
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3. Hvis der er meddelt licens i henhold: 3. Har indehaveren af en sortsrettighed

til stk. 1, og hvis en sort, der er

- beskyttet  af en planteforadlerret—:-
tighed eller et. sortscertifikat, kun
kan udnyttes af patenthaveren ved at
kraznke de rettigheder, der er knyttet
til den navnte sort, meddeles der den
oprindelige patenthaver: en ikke-: -
‘eksklusiv licens ' i det omfang;. det er
nedvendigt. for udnyttelse af.
foradlerrettigheden eller sortscer-
tifikatet, mod betaling af rimelige
-licensgebyrer, der fastsattes under
hensyntagen til arten‘af forbed-
‘ringen, og som.er-af en gidan
sterrelse, 'at. indehaveren.af for-:
@&dlerrettigheden fir et rimeligt
vederlagt for den investering, der har

fort til og udviklet. den nye sort.

‘Opstar der-uenighed med hensyn til
betydningen :af det ‘tekniske: frem-
skridt .og licensgebyrets sterrelse,
sorger medlemsstaterne for, at-en
domstol med den relevante kompetence

leser stridsspergsmilet.

nagtet en anden part, der er inde-
haver af: et patent,.adgang:til pd. . ..
passende vilkar at foretage wvisse.:-
handlinger, som kraver ferstnavntes
samtykke, kan denne anmode den. .. .

kompetente myndighed om at meddele

: ikke-eksklusiv; tvangslicens, og denne

anmodning  skal: efterkommes, séfremt

-det er: i almenhedens: interesse.og. der

‘ svares. et passende:vederlag.herfor.

4. Alle- afgerelser truffet af den

kompetente myndighed skal kunne
pdklages. i
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KAPITEL XIT

Deponering, :tilgangelighed og ny -

deponering
Artikel 15

i. omfatter en opfindelse anvendelse af
en mikroorganisme eller andet selv-~
formerende materiale, som ikke er
almindeligt tilgengeligt, og som ikke
kan beskrives i en patentansegning pd
s& tydelig en mdde, at en fagmand pd
grundlag heraf kan udeve opfindelsen,
eller vedrerer opfindelsen et sadant
materiale som sidant, betragtes
opfindelsen kun som forklaret 1
henhold til national patentlovgivning,

safremt:

a) mikroorganismen eller andet selv-
formerende materiale senest pa-
ansegningens indleveringsdag er
deponeret hos en anerkendt depo-

neringsmyndighed;

b} ansegningen, siledes som den er
indleveret, giver de relevante
oplysninger om mikroorganismens
eller andet selvformerende mate-
riales karakteristika, som er

tilgzngelige for answgeren;

ENDRET FORSLAG T e

KAPITEL III

Deponering, tilgangelighed og ny depone-

ring af biologisk materiale

Artikel 15

1.

Vedrerer:en opfindelse biologisk -
materiale, som ikke er: almindeligt
tilgengeligt og ikke i en patent-
ansggning kan beskrives s& tydeligt,
at’ en fagmand kan udfere opfindelsen,
eller er der til opfindelsen anvendt
et sadant materiale, anses den i
patentretliq henseende kun for at vare

tilstrakkeligt beskrevet, -niar: -

a)

b)

det biclogiske materiale senest pé
dagen for :patentansegningens
indgivelse er deponeret..i ‘en
institution, der er godkendt i
overensstemmelse med Budapest-

traktaten af 28. april 1977 om:

international anerkendelse af:

deponering af mikroorganismer. i
forbindelse med behandling af

patentsager

den indgivne ansegning indeholder
alle de relevante oplyshinger,::
ansegeren rader over om det
deponerede-biologiske?materialma'

karakteristika
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c) deponeringsmyndigheden og depone- ¢) patentansegningen indeholder
ringsnummeret er angivet i anseg- ' angi#else af deponefingsinstitu~
ningen. - . o tion og deponeringsnummer.
i |
o |
2. De i stk. 1, litra c}, navnte udgar |

oplysninger kan indsendes:

a) inden for en frist pd seksten
méneder fra ansegningens indleve- .
ringsdag eller, séfreht der gores
krav pd prioritet, efter priori-

tetsdatoen; .

L) indtil datoen for indlevering af en
begering om tidlig offentlig-

gerelse af ansegningen;

c) inden for en frist pd en méaned,
efter at den npationale patent-
myndighed har meddelt ansegeren, at
der i henhold til stk. 3, litra a),
nr. ii, skal gives adgang til

akterne,

ben periode, der ferst udlsber, skal
vere gzldende. Meddelelsen af disse
oplysninger betragtes som ansegerens
uforbeholdne og igenkaldelige sam-
‘tykke til, at det deponerede materi-
ale i overensstemmelse med denne

artikel bliver gjort almindeligt

tilgengeligt.
3. a) Medmindre ansegningen er blevet 2. Det deponerede materiale geres til-
afgsldet eller tilbagekaldt, eller gengeligt ved udlevering af en prave
betragtes som tilbagekaldt, er det af materialet:

deponerede materiale pd begaring

tilgengeligt:
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i) - for enhver fra dagen for : a) for ferste offentliggerelse af
offentliggafelsen af pafent— patentansegningen kan udlevering
ansagningen; B _ kun ske til de personer, der i

henhold til den nationale patent-

lovgivning er autoriserede hertil;

- 1 tiden mellem den ferste offent-

liggerelse af patentansegningen og

meddelelsen af patentet kan

udlevering ske til enhver, der
~anmoder herom, eller, safremt
patentansegeren ensker det, kun til

en uafhengig ekspert; .

ii) for enhver, der har krav pd at fa c) efter meddelelsen af patentet kan
adgang til akterne i henhold til der udleveres prever til enhver,
bestemmelserne i den nationale . der anmoder herom.--

patentlovgivning vedrerende
ansegninger, og som pdberdber sig
rettigheder mod en sddan part

forud for offentliggerelsesdagen;

b) Med forbehold af stk. 4 geres den

deponerede genstand tilgangelig - 3. Medmindre patenthaveren eller
derved, at der udleveres en preve patentansegeren udtrykkeligt giver
af det deponerende materiale til afkald pd dette krav, md preven kun
den person, der fremsatter begwe- udleveres til personer, der forplig-
ring herom {herefter benavnt “den ter sig til i hele beskyttelses-
begarende part"). Denne udlevering perioden: - '

finder kun sted, sidfremt den
begarende part over for ansegeren
eller patenthaveren pitager sig en

forpligtelse
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iy til ikke at geore det deponerede - a) ikke at videregive en preve pi det
materiale eller deraf afledt .- deponerede-biclogiske materiale
materiale tilgangeligt for eller et deraf udledt materiale til
tredjemand; . tredjemand
| ii) til i et hvilket som helst land b) ikke-i noget land at anvende en.
| - .. ikke at anvende det deponerede prove af det deponerede materiale
materiale eller deraf afledt eller et deraf udledt materiale til
I
g - materiale til andet end forseg : . andre formdl end forseg.

vedrerende opfindelsen, med det

; forbehold at denne begransning
vil ophere i landet for den -
patentrettighed, pd grundiag af
hvilken preven af det deponerede
materiale blev udleveret, og det
ndr der meddeles et patent eller
en anden gennemtvingelig rettig-
hed til den tilgrundliggende
opfindelse. Denne bestemmelse
finder ikke anvendelse i landet
for den patentrettighed, p&
grundlag af hvilken preven af det
deponerede materiale blev
udleveret, sdfremt den begarende
part anvender materialet i

1 henhold til en tvangslicens. -
Betegnelsen "tvangslicens"
fortolkes som betegnelse for
licenser meddelt ex officio oq ¢
for retizn til at udnytte
patentarede opfindelser i

offentlighedens interesse.
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. Indtil dem dato, hvor de tekniske
forberedelser: for offentliggerelse af
. ans@gningen: skennes at  vere til-.:
endebragt, kan ansegeren :meddele den
nationale patentmyndighed, at den i
stk.»3-omhandlede: tilg@&ngelighed; '
indtil-offentliggerelsen-af ‘meddel-
elsen om udstedelsen af patentet, ‘kun
kan bringes i stand ved udlevering af
en preve til en af den begzrende part

udpeget sagkyndig.
Felgende kan udpeges som sagkyndig:

a) enhver fysisk person, forudsat at
en begarende part ved indsendelse
af begaringen fremlagger bevis for,
at udpegelsen er godkendt af

ansggeren;

b} enhver fysisk person, der aner-
kendes som sagkyndig af den
nationale patentmyndighed. Ud-
pegelsen skal ledsages af en
forpligtelseserklaring fra den
sagkyndige til ansegeren; stk. 3,

litra b), nr. i og ii, finder

anvendelse, idet den begarende part

betragtes som tredjemand.

ENDRET FORSLAG

udgar. .-

udglr .
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6.

Med henblik pd& anvendelsen af stk. 3,
litra b), anses ethvert materiale, der
er afledt af det deponerede materiale,
for at vare et ﬁateriale, der er
afledt deraf ved dyrkning eller en
hvilken som helst anden form for
formering, safremt materialet stadig
udviser de karakteristika ved det
deponerede materiale, som er en
vesentlig del af eller vasentlige for
at udfore opfindelsen. Den i stk. 3,

litra b), omhandlede forpligtelse

forhindrer ikke deponering af afledt -

materiale, der er nedvendigt i

forbindelse med en patentprocedure.

Den i stk. 3 omhandlede begaring
rettes til den nationale patent-
myndighed p4 en af denne anerkendt
formular. Den nationale patentmyn-
dighed attesterer i denne formular, at
der er indleveret en national patent-
ansegning i tilknytning til depone-
ringen af mikroorganismen eller andet
selviformerende materialé, og at den
begzrende part eller den af denne
udpegede sagkyndige har ret til at £3
udleveret en preve af mikreorganismen

eller andet selviormerende materiale.

Den nationale patentmyndighed til-
sender en genpart af begaringen,
forsynet med den i stk. 7 omhandlede
attestering, til deponeringsinstitu-
tionen sdvel som til ansegeren eller

patenthaveren.

ENDRET FORSLAG

udgar

udgar
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10,

Medlemsstaterne udpeger anerkendte

deponeringsinstitutioner med henblik

pad anvendelsen af denne artikel.

Hvis en mikroorganisme eller andet
selviormerende materiale er depohne-

ret i overensstemmelse med stk. 1

og 2 og er blevet tilgengeligt for en

person eller en sagkyndig i

overensstemmelse med stk. 3 eller 4,

skal det deponerede materiale deref-

ter betragtes som almindeligt til-
gengeligt i overensstemmelse med

stk. 1.

artikel 16

1.

Hvis en mikroorganisme eller andet
selvformernede materiale, der er
deponeret i overensstemmelse med
artikel 15, opherer med at vare
tilga=ngeligt i den institution, hwvor

det blev deponeret, fordi

a) mikroorganismen eller andet
selvformerende materiale ikke

lz=ngere er i live, eller

ENDRET FORSLAG

udgar

udgar

4. sidfremt en patentansegning er blevet

- afvist eller tilbagekaldt, eller =t
patent er blevet erklaret ugyldigt,
kan den pagzidende patentanseger eller
patenthaver krave, at det deponerede
‘materiale kun md geres tilgangeligt
for en uafhengig ekspert i tyve dage
regnet fra datoen for
patentansegningens indgivelse. I sd
fald finder bestemmelserne i stk. 3

ovenfor anvendelse.
Artikel 16

Nar biologisk materiale deponeret i over-
ensstemmelse med artikel 15 ophsrer med
at vare tilgangeligt i deponeringsinsti-
tutionen, kan der i henhold til bestem-
melserne i Budapest-traktaten af

28. april 1977 om international: anerken-
delse af deponering af mikroorganismer i

patentsager foretages ny deponering.:
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b) fordi deponeringsinstitutionen.af
andre Arsager ikke er i stamnd til
at udlevere preover, og hvis mik-
roorganismen eller andet selvior-
merende materiale ikke er blevet
overfert til en anden depone-
ringsinstitution, der er anerkendt
med henblik pd anvendelsen af arti-
kel 15, og hvor materialet fortsat
er tilgangeligt, anses en sidan
afbrydelse i tilgmngeligheden for
ikke at have fundet sted, sifremt
der foretages en ny deponering af
den oprindesligt deponerede mikro-
organisme eller andet selviorme-
rende materiale inden for emn frist
pd tre maneder fra den dato, hvor
depogitaren af depo-
neringsinstitutionen blev under-
rettet om afbrydeisen, og sidfremt
en genpart af den af institutionen
udstedte bekrazftelse af mod-
tagelsen af deponeringen frem-
sendes til de naticnale patent-
myndigheder inden fire maneder’.
efter datcen for den nye depone-~
ring med angivelse af nummeret pa
ansegningen eller pd det nationale
patent.

I det i stk. 1, litra a}, omhandlede - udgiy

tilf=xlde foretages den nye deponering

hos den deponeringsinstitution, hvor

den oprindelige deponering blev

foretaget; i de i stk. 1, litra bj,

omhandlede tilfalde kan deponeringen.

furétages hos en anden deponerings-— .

institution, der er anerkendt med

henblik p& anvnedelsen af artikel 15,

stk. 9. '
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sidfremt den institution, hvor den , udgér

forste deponering blev foretaget,
opherer med at vare anerkendt med
henblik p& anvendelsen af artikel 15,
det vare sig for alle former for
deponering eller for deponering af den
art af mikroorganismer eller andet
selvformerende materiale, hvortil den
deponerede mikroorganisme eller andet
selvformerende materiale herer, eller
sdfremt institutionen, midlertidigt
eller definitivt, indstiller sin
virksomhed, for s3 vidt anglr
deponerede mikroorganismer eller andet
selvformerende materiale, og safremt
den i1 stk. 1 omhandlede meddelelse fra
deponeringsinstitutionen ikke mod-

tages inden seks mineder fra datoen

‘for opheret, begynder den i stk. 1

omhandlede tremdneders frist pd den
dato, hvor opheret bekendtgeres i den
nationale patentmyndigheds

meddelelsesblad.

Enhver ny deponering ledsages af en af udglr
depositaren undertegnet erklaring om,

at den p& ny deponerede mikro- .

organisme eller andet selvformerende

materiale er identisk med det

oprindeligt deponerede materiale.
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sdfremt den i narverende artikel om- . udgar
handlede nye deponering er foretajetki

henheld til Budapest-Traktaten af

28. april 1977 om international

anerkendelse af deponering af mikro-

organismer til patentformdl, finder
bestemmelserne i1 denne traktat

anvendelse i tilfazlde af konflikt.

sdfremt en deponering ikke accepte- udgir
res, eller séfremt det deponerede '
materiale ikke l=ngere er tilg=nge-

ligt i deponeringsinstitutionen og en

ny deponering i henhold til stk. 1-5

ikke kan eller ikke kunne gere

materialet tilgengeligt, bererer

denne manglende tilgangelighed ikke
opfindelsens patenterbarhed, safremt
ansegeren/patenthaveren giver den

begerende part, der har ret til at

modtage en preve, en sidan preve med

en attestering af, at den er identisk

med det materiale, som blev brug i
opfindelsen, eiler som er selve

opfindelsen, eller er identisk med det

oprindeligt deponerende materiale.

sidfremt et patent anses for ugyldigt, udgar
fordi patenthaveren ikke l=ngere kan e
tilvejebringe en preve af det depo-

nerede materiale i oversnsstemmelse

med nervarende artikel, har denne

ugyldighed i intet tiilfalde

tilbagevirkende kraft.
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KAPITEL V KAPITEL V

¢mvendt bevisbyrde omvendt bevisbyrde

Artikel 17 Artikel 17

1. safremt en opfindelse vedrorer en 1. Er patentets genstand en metode, der

fremgangsmade til fremstilling af et
nyt eller kendt produkt, anses dette
produkt, ndr det fremstilles af en

hvilken som helst anden part, for at

vere fremstillet efter den patente-

rede fremgangsmdde, medmindre der kan

feres bevis for det modsatte, hvis et
nedvendigt middel til at udfere
fremgangsmdden er blevet deponeret i
overensstemmelse med artikel 14 og er

blevet udleveret til tredijemand,

I forbindelse med fremlaggelsen af
bevis for det modsatte skal der tages
hensyn til den sagsegtes legitime
interegse i at beskytte sine
fabrikations- og forretnings-

hemmeligheder.

ger det muligt at fremstille et oyt

‘produkt, betragtes ethvert dermed

identisk produkt, der er fremstillet
af andre end'pafeﬁthéﬁéfen,'sbﬁ -
varende fremstillet ved hjzlp af denne
metode, medmindre det modsatte

bevises.

Ved bevisforelse for det modsatte skal
sagsegtes berettigede interesse i at
beskytte sine fqbrikations- og

forretningshemmeligheder tilgodeses.
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KAPITEL VI .. KAPITEL VI

Afsiuttende bestemmelser Afsluttende bestemmelser

artikel 18 : _ udgar

Undtagelse fra patenterbarhed eiler.fra :
industriel pdpytté;ighed, for gi viét B
angdr kirurgiske eller diagnostiske frem-
gangsmﬁde:{ sqm.anvepdes_p& dyf,.geldef.
kun for sédanne fremgangsmider, séfremt_

de anvendes til terapeutisk behandling.

Artikel 19 S o udgér
I dette direktiv

a} skal ordet "mikroorganisme" fortolkes
bredesﬁ huligt, idet det omfatter
alle-ﬁikfobiblbgiSke organismer, som
kan formere sig, bla. bakterier,
svampe, virus, mykoplasmaef, '
rickettsier, alget, protozoer og

celler;

b) skal udtrykket "selvformerende mate-
riale” forﬁolkes ééledes, at det ogsd
omfatter materiale, der besidder det
genetiske materiale, der er nevendigt
for at styrs ﬁéts egen replikation via
en vaertsorgsaunisme eller pd en hvilken
som helst suden indirekte mide, bl.a.
fré, plasmidef, DNA-sekvenser, proto-

plaster, replikcner og vavskulturer.

3
]
i
;
j
]
]
2
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Artikel 20 Artikel 18

1. Medlemsstaterne é&ftéfﬂde"nﬁdﬁéndige ff 1. Medlemsstaterne éatfefmdé”ﬁédﬁéﬁdigé‘

love i kraft for at efterkomme dette

direktiv senest den 31. december 1990.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen
teksten til de vigtigste nationale
retsforskrifter, som de udsteder pa

det omrade, der er omfattet af dette

direktiv.

love og administrative bestemmelser i
kraft for senest den o Tat

efterkomme dette direktiv.

N3r medlemsstaterne vedtager disse
bestemmelséi; henvises der deri til
dette'direkfiv;'élier'de'ledsages ved
offentliggzreiéen'éf en sadan”
henﬁishing. De nazrmere regier for
denne henvisning fastsattes af

medlemsstaterne.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen
teksten til de nationale _ _
retsforskriftér,rsbm de udstéder pér
det omréide, def‘ef omfattetréf detté

direktiv.
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Artikel 21

Dette direktiv er rettet til

medlemsstaterne.

udfardiget i Bruxelles, den

37
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Artikel 19

uandret

Pa Radets vegne

Formand




