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BEGRUNDEL SE

Artikel 29 i forordning (EF) nr. 2100/94 om EF-sortsbeskyttelse og artikel 12 i direktiv
98/44/EF om retlig beskyttelse af bioteknologiske opfindelser stemmer ikke overens.

Radet opfordrede i februar 1998 Kommissionen til at se naamere pa denne manglende
overensstemmelse og til at fremlaggge et passende forslag til aandring af forordning (EF)
nr. 2100/94.

En plantesort kan veae beskyttet ved sortsbeskyttelse, men den kan ogsa indeholde en eller
flere bioteknologiske opfindelser, der selv er beskyttet af et patent, fx patenterede genetiske
komponenter. Disse intellektuelle g endomsrettigheder kan tilhare forskellige personer.

Hvis der opstar tvister mellem indehaverne af de forskellige intellektuelle
gendomsrettigheder, er det i begge regelsad fastsat, at der kan tradfes bindende
foranstaltninger (tvangslicenser eller gensidige tvangslicenser) for at sikre, at plantesorten
eller patentet kan udnyttes, men udelukkende nér der foreligger en begrundel se.

| henhold til forordning (EF) nr. 2100/94 kan begrundelsen udelukkende bero pa
"amenhedens interesse”. | henhold til direktiv 98/44/EF kan der meddeles tvangslicens, hvis
"plantesorten eller opfindelsen udger et betydeligt teknisk fremskridt af vaesentlig gkonomisk
interesse”, men derimod ikke ud fra "almenhedens interesse".

Neaavagende fordag til aandring af forordning (EF) nr. 2100/94 vil fjerne problemet med
denne manglende overensstemmel se.

1 Den skaber sammenhaang mellem ordningen for gensidig tvangslicens som fastsat i
forordning (EF) nr. 2100/94 om EF-sortsheskyttelse og direktiv 98/44/EF om retlig
beskyttel se af bioteknol ogiske opfindelser.

2. For at gere det muligt at udnytte en patenteret bioteknologisk opfindelse kan EF-
Sortsmyndigheden meddele patenthaveren en tvangslicens til udnyttelse af en
beskyttet plantesort, der indeholder hans opfindelse. Ansggere om tvangslicenser
skal godtgaere

- at de forgeeves har rettet henvendel se til indehaveren af sortsbeskyttelsen for at
opnaen licensaftale, og

- at den bioteknologiske opfindelse udger et betydeligt teknisk fremskridt af
vaesentlig gkonomisk interesse i forhold til den beskyttede plantesort.

3. Der kan meddeles patenthaveren en gensidig licens til udnyttelse af den plantesort,
som indeholder hans bioteknologiske opfindelse, hvis der er meddelt indehaveren af
en sortsbeskyttelse tvangdlicens til udnyttelse af denne patenterede opfindelse i
henhold til direktiv 98/44/EF.

Forslaget har ingen finansielle virkninger for Fadlesskabets budget.

Forslaget har ingen virkninger for sma og mellemstore virksomheder.
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RADET FOR DEN EUROP/ZEISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europad ske Fadlesskab, saalig artikel 308,

under henvisning til forslag fra Kommissionen®,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet?, og

ud fraf@lgende betragtninger:

)

(2)

3)

(4)

(5)

Ved forordning (EF) nr. 2100/94° er der indfert en EF-ordning for plantesorter, som
eksisterer paralelt med de nationale ordninger, og som ger det muligt at opna
industriel ggendomsret, der gadder i hele EF ("EF-sortsbeskyttelse™).

Gennemfarelsen og anvendelsen af denne ordning varetages af en EF-myndighed, der
har status som juridisk person, og som benaa/nes "EF-Sortsmyndigheden”
("Sortsmyndigheden").

Kun Sortsmyndigheden kan meddele tvangslicens for en plantesort, som er beskyttet
af en EF-sortsbeskyttel se.

EF-retsforskrifterne for beskyttelse af bioteknologiske opfindelser er fastsat i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 98/44/EF af 6. juli 1998 om retlig beskyttelse af
bioteknologiske opfindelser®. | direktivets artikel 12 er der fastsat forskrifter for
meddelelse af ikke-eksklusiv tvangslicensii tilfadde, hvor der i beskyttede plantesorter
indgér patenterede opfindelser og omvendi.

Artikel 29 i forordning (EF) nr. 2100/94 indeholder bestemmelser om meddelelse af
tvangslicens for EF-plantesorter ud fra almenhedens interesse, mens der i artikel 12 i
direktiv 98/44/EF ikke er fastsat et sadant krav i forbindelse med en gensidig
tvangslicens vedrerende et patent pa en opfindelse, henholdsvis en sortsheskyttelse.
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(6)

(7)

(8)

Da det e nadvendigt at sikre, at ordningen for gensidig tvangslicens inden for de
forskellige omrader af industriel og kommerciel jendomsret er konsekvent, bar de
bestemmelser, der er fastsat ved forordning (EF) nr. 2100/94, tilpasses
bestemmelserne i direktiv 98/44/EF.

| betragtning af at beskyttelsen af bioteknologiske opfindelser i henhold til direktiv
98/44/EF gadder pa nationalt plan, ma det sikres, at nationale patenthavere kun opnar
en gensidig licens for en sortsbeskyttelse i den eller de medlemsstater, hvor de har et
patent pa en bioteknologisk opfindelse.

Med henblik pa vedtagelse af denne forordning indeholder traktaten ingen anden
hjemmel end artikel 308 -

UDSTEDT FILGENDE FORORDNING:

Artikel 1

| forordning (EF) nr. 2100/94 foretages fal gende aandring:

Artikel 29 affattes sdledes:

"Artikel 29
Tvangslicens og gensidig tvangslicens i tilfadde, hvor der i en sort indgdr en patenteret
opfindelse
1 Sortsmyndigheden meddeler en eller flere personer tvangslicens efter ansggning fra

denne eller disse, men udelukkende ud fra almenhedens interesse og efter hering af
det i artikel 36 naevnte administrationsrad.

P4 anmodning af en medlemsstat, af Kommissionen eller af en organisation, som er
oprettet pa fadlesskabsplan og registreret af Kommissionen, kan der meddeles en
tvangslicens enten til en gruppe af personer, der opfylder bestemte krav, eller til
enkeltpersoner i en eller flere medlemsstater eller overalt i Fadlesskabet. Licensen
kan kun meddeles ud fra amenhedens interesse og med administrationsradets
samtykke.

Ved meddelelse af tvangslicens i henhold til stk. 1, 2 eller 5 fastsadter
Sortsmyndigheden, hvilken type handlinger der er dakket, hvilke rimelige
betingelser der knytter sig dertil, samt hvilke bestemte krav der skal opfyldes, |f.
stk. 2. Ved fastsedtel sen af de rimelige betingel ser, skal der tages hensyn til alle inde-
havere af sortsbeskyttelser, som bergres af meddelelsen af tvangslicens. De rimelige
betingelser kan omfatte en eventuel tidsbegramsning og betaling af en passende
royalty som et rimeligt vederlag til indehaveren, ligesom indehaveren kan palasgges
visse forpligtel ser, som skal overholdes, hvis tvangslicensen skal kunne udnyttes.

Ved udigbet af hvert ar efter meddelelsen af en tvangslicens i henhold til stk. 1, 2
eller 5 og inden for ovennaevnte eventuelle tidsbegramsning kan enhver bergrt part
anmode om, at afgarelsen om meddelelse af tvangslicens ophaeves eller aandres. En
sadan anmodning kan kun begrundes med, at de omstaandigheder, der har vamet
afgarende for den trufne afgerelse, i mellemtiden har aandret sig.



Tvangslicens meddeles indehaveren for en i det vaesentlige afledt sort efter
ansggning, hvis kriterierne i stk. 1 er opfyldt. De rimelige betingelser, som er
omhandlet i stk. 3, omfatter en klausul om betaling af en passende royalty som et
rimeligt vederlag til indehaveren af den oprindelige sort.

| gennemfarelsesbestemmelserne i medfer af artikel 114 kan der anferes enkelte
eksempler patilfadde, hvor man kan paberdbe sig almenhedens interesse som naavnt i
stk. 1 og 2, og endvidere kan de naamere enkeltheder forbundet med den praktiske
gennemfarelse af bestemmelsernei ovenstéende stykker fastsadtes deri.

M edlemsstaterne kan ikke meddel e tvangslicens vedregrende EF-sortsbeskyttel se.

Uanset stk. 1-7 gadder falgende bestemmel ser:

a)

b)

Hvis indehaveren af et patent pa en bioteknologisk opfindelse ansgger
Sortsmyndigheden om en tvangdslicens til ikke-eksklusiv udnyttelse af en
plantesort, der er beskyttet i henhold til artikel 12, stk. 2, i direktiv 98/44/EF,
meddeler Sortsmyndigheden en sadan licens mod betaling af en rimelig
royalty, forudsat at patenthaveren godtger,

i) a han forgeeves har rettet henvendelse til indehaveren af
sortsheskyttelsen for at opna en licensaftale, og

ii) a opfindelsen udger et betydeligt teknisk fremskridt af vaesentlig
gkonomisk interesse i forhold til den beskyttede plantesort.

Hvis en foraadler for at kunne opna eller udnytte en EF-sortsbeskyttelse er
blevet meddelt en tvangdlicens til ikke-eksklusiv udnyttelse af en patenteret
opfindelse i henhold til artikel 12, stk. 1, i direktiv 98/44/EF, meddeler
Sortsmyndigheden efter ansggning fra indehaveren af patentet pa den
pagaddende opfindelse denne en ikke-eksklusiv gensidig licens pa rimelige
vilkar til udnyttelse af sorten.

Ved meddelelse af en licens eller en gensidig licens til en patenthaver i henhold
til litra @) eller b), begraanser Sortsmyndigheden den geografiske ragkkevidde af
licensen eller den gensidige licens til den eller de dele af Fadlesskabet, som
patentet omfatter.”



Artikel 2

Denne forordning traader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske
Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i ale enkeltheder og gadder umiddelbart i hver mediemsstat.

Udfaadiget i Bruxelles, den

P& Radets vegne
Formand



