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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET

| deres meddelelse fra 2002 til Radet for Handelsrelaterede Intellektuelle Ejendomsrettigheder
(TRIPS-R&det)! kommunikerede Den Europziske Union (EU) og dens medlemsstater at de
havde aftalt at drgfte indferelsen af et saerskilt oplysningskrav, der giver medlemsstaterne
mulighed for at overvage patentansggninger vedrgrende genetiske ressourcer. |1 2004 vedtog
Verdensorganisationen for Intellektuel Ejendomsret (WIPO) pa sin generalforsamling, pa
forslag af partskonferencen under konventionen om den biologiske mangfoldighed, at
overveje forholdet mellem adgang til genetiske ressourcer og oplysningskrav i forbindelse
med ansggninger om intellektuelle ejendomsrettigheder.

Dette gav anledning til WIPQO's drgftelser om angivelse i patentansggninger af oprindelsen af
eller kilden til genetiske ressourcer og tilknyttet traditionel viden. Disse drgftelser har til
formal at indfgre et internationalt oplysningskrav om, at der i ansggninger om patent pa en
opfindelse, der er baseret pa genetiske ressourcer, skal angives oprindelseslandet for eller
kilden til de pagaeldende genetiske ressourcer og, hvor det er relevant, den traditionelle viden,
der er knyttet hertil.

| 2022 besluttede WIPQO's generalforsamling at afholde en diplomatisk konference senest i
2024 for at vedtage et internationalt retligt instrument vedrgrende intellektuel ejendomsret,
genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer (instrumentet
for genetiske ressourcer (GR-instrumentet)). Som forberedelse pa dette blev der den 4.-8.
september 2023 afholdt et seerligt mgde i Den Mellemstatslige Komité for Intellektuel
Ejendomsret og Genressourcer, Traditionel Viden og Folklore. Den reviderede tekst fra dette
mgde blev fremsendt til det forberedende udvalg under den diplomatiske konference, der
fandt sted den 11.-13. september 2023. Det forberedende udvalg godkendte udkastet til
administrative og afsluttende bestemmelser i det grundleeggende forslag, listen over indbudte
deltagere og udkastet til forretningsorden for den diplomatiske konference. Mgdet i det
forberedende udvalg blev haevet med henblik pa fornyet indkaldelse pa et senere tidspunkt for
at behandle forslaget til dagsorden samt datoerne og afviklingsstedet for den diplomatiske
konference.

Det forberedende udvalg besluttede at indbyde EU til den diplomatiske konference som en
serlig delegation.

2. JURIDISKE ASPEKTER VED HENSTILLINGEN

. Grundlaeggende forslag om et internationalt retligt instrument vedrgrende
intellektuel ejendomsret, genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning
til genetiske ressourcer (GR-instrument)

Formalet med at oprette et internationalt GR-instrument er at forbedre effektiviteten,
gennemsigtigheden og kvaliteten af de dele af patentsystemet, der vedrarer genetiske
ressourcer og den traditionelle viden, der er knyttet hertil, og at forhindre, at der med urette
meddeles patent pa opfindelser, der ikke har nyskabende veerdi eller opfindelseshgjde med
hensyn til genetiske ressourcer og traditionel viden, der er knyttet hertil.

! Meddelelse fra EF og dets medlemsstater til TRIPS-Radet om revision af artikel 27, stk. 3, litra b), i
TRIPS-aftalen, og forholdet mellem TRIPS-aftalen og konventionen om den biologiske mangfoldighed
og beskyttelse af traditionel viden og folklore.
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Anvendelsesomradet for GR-instrumentet er, som det fremgar af det grundlaeeggende forslag,
begrenset til kun at omfatte patenter. Det grundleeggende forslag indeholder imidlertid en
revisionsklausul, der indebarer en eventuel udvidelse af oplysningskravet til ogsa at omfatte
andre omrader af intellektuel ejendomsret (artikel 9).

Indholdet af det grundleggende forslag kan opdeles i i) materielle bestemmelser og ii)
administrative og afsluttende bestemmelser.

| de materielle bestemmelser er det centrale element det obligatoriske oplysningskrav i
artikel 3. Det grundlaeggende forslag indeholder ogsa sanktioner og retsmidler, der vil finde
anvendelse, hvis oplysningskravet ikke overholdes. | den forbindelse giver artikel 6 i det
grundlzeggende forslag mulighed for, at de kontraherende parter kan treeffe forskellige
foranstaltninger. Andre bestemmelser i det grundleeggende forslag indeholder en liste over de
udtryk, der anvendes i instrumentet (artikel 2), undtagelser fra og indskrenkninger i
oplysningspligten (artikel 4), en klausul om forbud mod tilbagevirkende kraft (artikel 5),
oprettelse af informationssystemer (artikel 7) og forholdet mellem dette instrument og andre
internationale aftaler (artikel 8).

De administrative og afsluttende bestemmelser indeholder de generelle principper for
gennemforelsen (artikel 10) samt den institutionelle ramme, der skal gelde for instrumentet:
forsamlingen, hvor de kontraherende parter vil veere repraesenteret, og som skal behandle alle
spgrgsmal vedrgrende bl.a. vedligeholdelse og udvikling af instrumentet (artikel 11), og
WIPQO's Internationale Bureau, som skal varetage de administrative opgaver vedragrende dette
instrument (artikel 12).

Desuden indeholder de administrative og afsluttende bestemmelser regler om betingelser for
at blive part (artikel 13), ratificering og tiltreedelse af instrumentet (artikel 14), revision og
@ndringer (artikel 15 og 16), undertegnelse (artikel 17), ikrafttreeden (artikel 18),
ikrafttreedelsesdato for at blive part (artikel 19), opsigelse (artikel 20), forbehold (artikel 21),
sprog (artikel 22) og depositar (artikel 23).

. Unionens kompetence

Uden at det bergrer den endelige vurdering af arten af EU's kompetence, skal der, nar
forhandlingsparterne pa den diplomatiske konference er blevet enige om teksten til GR-
instrumentet, foretages en forelgbig vurdering af arten af Unionens kompetence inden
forhandlingerne. | denne forbindelse finder artikel 3, stk. 1 og 2, i traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsmade (TEUF) anvendelse, nar der treeffes afgerelse om EU's
kompetence for sa vidt angar GR-instrumentet.

| henhold til artikel 3, stk. 1, i TEUF har Unionen enekompetence i spgrgsmal vedrgrende den
feelles handelspolitik. Internationale forpligtelser vedrgrende intellektuel ejendomsret kan
betragtes som en del af den feelles handelspolitik, forudsat at de har en serlig kobling til den
internationale handel, idet de i) hovedsagelig har til formal at fremme, lette eller regulere den
internationale handel og ii) har direkte og umiddelbare virkninger for den. For at vurdere, om
dette er tilfeldet, er det ngdvendigt at tage GR-instrumentets formal og indhold i betragtning:

— GR-instrumentet har to hovedformal: i) at gge effektiviteten, gennemsigtigheden og
kvaliteten af patentsystemet og ii) at forhindre, at patenter meddeles med urette.
Disse mal har til formal yderligere at fremme og lette fair og gennemsigtige
handelstransaktioner. Dette bekraftes af forslagets betragtning 4, hvoraf det fremgar,
at oplysningspligten, som udger kernen i GR-instrumentet, bidrager til retssikkerhed
og sammenhang og derfor er til gavn for patentsystemet. Ved at indfere et felles
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oplysningskrav bidrager anvendelsen af ensartede standarder pa dette omrade
desuden til, at de gskonomiske aktgrer deltager i den internationale handel pa lige
vilkar. Pa den baggrund kunne det opfattes saledes, at formalet med GR-instrumentet
er at forbedre effektiviteten, gennemsigtigheden, sammenhangen og retssikkerheden
i patentsystemet og derigennem fremme, lette og styre den internationale handel. Der
skal ogsa tages hensyn til den aktuelle situation og den mulige udvikling pa dette
omrade. Med henblik herpa indeholder GR-instrumentet en revisionsklausul, der kan
udvide instrumentets anvendelsesomrade til ogsa at omfatte andre omrader inden for
intellektuel ejendomsret, hvilket vil have yderligere virkninger pa den internationale
handel.

- Det skal endvidere vurderes, om de vigtigste bestemmelser i GR-instrumentet kan
anses for at pavirke patentbeskyttelsen sa meget, at det har direkte og umiddelbare
virkninger for den internationale handel. | denne forbindelse finder kravet om at
oplyse genetiske ressourcers oprindelse i artikel 3 i GR-instrumentet anvendelse pa
proceduren for meddelelse af patenter og vil derfor pavirke resultaterne af en
vurdering af overholdelsen af de materielle kriterier for patenterbarhed om
nyskabende veerdi og opfindelseshgjde, der er fastsat i artikel 27 i aftalen om
handelsrelaterede intellektuelle ejendomsrettigheder ("TRIPS-aftalen™), for sa vidt
angar den relevante kendte teknik, der skal tages i betragtning. | denne forbindelse
har Den Europziske Unions Domstol fastslaet, at TRIPS-aftalens artikel 27 henhgrer
under den falles handelspolitik?. Det er ogsé relevant, at den nuverende ordlyd af
artikel 6, stk. 4, om sanktioner og retsmidler synes at ggre det muligt at paleegge
sanktioner efter meddelelsen af et patent i tilfelde af tilsidesettelse af
oplysningskravet i artikel 3 pa grund af bedragerisk hensigt. Disse sanktioner kan
bestd i at tilbagekalde det pageldende patent eller forhindre handhaevelse af det.
Denne bestemmelse kan anses for at have skabt nye begrundelser for at anfegte
gyldigheden af et patent, der involverer genetiske ressourcer, hvilket ville kunne
anvendes i patenttvister.

| henhold til artikel 3, stk. 2, i TEUF har Unionen enekompetence til at indga en international
aftale, sa leenge den pageldende aftale kan pavirke falles EU-regler eller @ndre deres
anvendelsesomrade, hvis de pageldende forpligtelser vedrgrer et omrade, der allerede i vid
udstraekning er omfattet af sadanne regler (dog uden at de omrader, der er omfattet af
reglerne, og dem, som forpligtelserne vedrarer, skal veere identiske). En analyse, der foretages
i henhold til artikel 3, stk. 2, i TEUF, skal tage hensyn til i) de omrader, der er omfattet af de
EU-retlige regler og bestemmelserne i den patenkte aftale, ii) deres forventede fremtidige
udvikling og iii) deres art og indhold med henblik pa at afgere, om aftalen sandsynligvis vil
modvirke en ensartet og konsekvent anvendelse af EU-reglerne og modvirke, at det system,
der folger heraf, fungerer efter hensigten. Forskellige dele af EU's patentlovgivning ber
vurderes i forhold til deres relevans for GR-instrumentet, navnlig direktiv 98/44/EF om retlig
beskyttelse af bioteknologiske opfindelser (direktiv 98/44/EF), forordning (EU) nr. 1257/2012
om gennemfarelse af et forsteerket samarbejde om indfgrelse af enhedspatentbeskyttelse,
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1610/96 af 23. juli 1996 om indfarelse af
et supplerende beskyttelsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler, Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 469/2009 af 6. maj 2009 om det supplerende beskyttelsescertifikat
for legemidler og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/933 af 20. maj 2019
om eandring af forordning (EF) nr. 469/2009 om det supplerende beskyttelsescertifikat for
legemidler (SPC-forordningerne).

2 Domstolens dom af 18. juli 2013, Daiichi Sankyo, sag C-414/11, EU:C:2013:520.
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For sa vidt angar direktiv 98/44/EF er de relevante bestemmelser, der bergres af GR-
instrumentet, fglgende: i) artikel 2, stk. 1, hvori det hedder, at der ved "biologisk
materiale" forstas et materiale, som indeholder genetisk information, og som kan
reproducere sig selv eller kan reproduceres i et biologisk system, ii) artikel 13, hvori
det hedder, at "hvis en opfindelse angar eller anvender biologisk materiale, som ikke
er almindelig tilgeengeligt, og som ikke i patentansggningen kan beskrives saledes, at
en fagmand kan eftergere opfindelsen, anses beskrivelsen kun for tilstreekkelig til
opfyldelse af de patentretlige regler, hvis: [...] b) den indleverede patentansggning
indeholder alle de relevante oplysninger om det deponerede biologiske materiales
karakteristika, som ansggeren har kendskab til", iii) betragtning 27, hvori det hedder,
at "hvis en opfindelse angar et biologisk materiale af vegetabilsk eller animalsk
oprindelse eller anvender et sadant materiale, ber patentansggningen indeholde
oplysninger om materialets geografiske oprindelse, hvis den kendes; dette bergrer
ikke behandlingen af patentansggninger eller gyldigheden af de rettigheder, som
folger af udstedte patenter.” | henhold til bestemmelserne i direktiv 98/44/EF skal
den indgivne ansggning indeholde de relevante oplysninger om det deponerede
biologiske materiale, der kan indeholde genetiske ressourcer. Pa nuverende
tidspunkt ger udeladelsen af oplysninger om det pagaldende materiales geografiske
oprindelse imidlertid ikke beskrivelsen heraf utilstreekkelig, og det berarer heller ikke
behandlingen af ansggninger eller gyldigheden af de rettigheder, som falger af
meddelte patenter. | denne henseende peger ogsa medtagelsen af betragtning 27 i
direktiv 98/44/EF pa lovgiverens hensigt om, at spergsmalet om angivelse af
biologisk materiales geografiske oprindelse skal vaere omfattet af biotekdirektivet.
Desuden indebeerer artikel 13, sammenholdt med betragtning 27, at angivelsen af
biologisk materiales geografiske oprindelse ikke er relevant for undersggelsen af, om
beskrivelser af opfindelser er tilstrekkelige, nar deponeringssystemet anvendes til at
beskrive sadanne opfindelser. Som navnt ovenfor indfgrer GR-instrumentet bl.a. et
krav om at oplyse oprindelsen af genetiske ressourcer i patentansggninger (artikel 3)
samt parternes mulighed for at paleegge sanktioner og retsmidler, hvis dette krav ikke
er opfyldt (artikel 6). Pa denne baggrund star det klart, at resultatet af
forhandlingerne om GR-instrumentet kan pavirke principperne i direktiv 98/44/EF.

Med hensyn til enhedspatentforordningen vil betingelserne for et enhedspatents
gyldighed, der som genstand for ejendomsret skal behandles i henhold til geeldende
national ret (artikel 7 i forordningen om enhedspatentbeskyttelse), blive pavirket af
divergerende national gennemfarelse af artikel 6 i GR-instrumentet om sanktioner og
retsmidler efter meddelelsen af et patent. Dette vil medfgre, at vedtagelse af GR-
instrumentet vil pavirke sadanne felles regler for 25 medlemsstater inden for
rammerne af et forsterket samarbejde.

Vedrgrende SPC-forordningerne: Supplerende beskyttelsescertifikater
("supplementary protection certificates"/SPC'er) er intellektuelle
ejendomsrettigheder, der ger det muligt at udvide patentbeskyttelsen af
plantebeskyttelsesmidler og legemidler, der er wunderlagt et krav om
markedsfaringstilladelse. Det kan antages, at gyldigheden heraf vil blive pavirket af
GR-instrumentets nuveerende ordlyd, eftersom en tilbagekaldelse af grundpatentet
ugyldigger et SPC (artikel 15 i SPC-forordningerne). Det betyder, at eventuelle
virkninger af oplysningskravet for patenternes gyldighed (i overensstemmelse med
artikel 6 i GR-instrumentet) ogsa vil bergre et SPC. Det er ogsa vigtigt at overveje
den forventede fremtid for SPC-systemet, navnlig i betragtning af de fire
lovgivningsforslag, som Kommissionen fremlagde den 27. april 2023. Disse forslag
vil erstatte de eksisterende SPC-forordninger med nye forordninger for henholdsvis
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legemidler og plantebeskyttelsesmidler. Hvert forslag vil omfatte den nuveerende
nationale procedure samt en ny centraliseret procedure for meddelelse af nationale
SPC'er, der er tilgeengelig, nar grundpatentet er et europaisk patent, og produktet har
en markedsfaringstilladelse. To yderligere forslag vedrgrer indfagrelsen af falles
SPC'er for henholdsvis leegemidler og plantebeskyttelsesmidler.

Endelig er det ogsa vigtigt at overveje den mulige udvikling pad dette omrade. GR-
instrumentet indeholder en revisionsklausul, der kan fare til, at anvendelsen heraf udvides til
ogsa at omfatte andre omrader inden for intellektuel ejendomsret, sasom ophavsret og
plantesortsrettigheder. | denne henseende vil det pavirke EU-retten yderligere.

Det falger af ovenstaende, at GR-instrumentet henhgrer under EU's enekompetence i henhold
til artikel 3, stk. 1 og 2, i TEUF.
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Henstilling med henblik pa
RADETS AFG@RELSE

om bemyndigelse til at indlede forhandlinger om et internationalt retligt instrument
vedrgrende intellektuel ejendomsret, genetiske ressourcer og traditionel viden i
tilknytning til genetiske ressourcer

RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, serlig artikel 218,
stk. 3 0g 4,

under henvisning til henstilling fra Europa-Kommissionen, og
ud fra falgende betragtninger:

1) | deres meddelelse fra 2002 til Radet for Handelsrelaterede Intellektuelle
Ejendomsrettigheder (TRIPS-Radet) blev Den Europziske Union (EU) og dens
medlemsstater enige om at drgfte indfgrelsen af et serskilt oplysningskrav, der giver
medlemsstaterne mulighed for at overvage patentansggninger vedrgrende genetiske
ressourcer.

2) | 2004 vedtog Verdensorganisationen for Intellektuel Ejendomsret (WIPQO) pa sin
generalforsamling, pa forslag af partskonferencen under konventionen om den
biologiske mangfoldighed, at overveje forholdet mellem adgang til genetiske
ressourcer og oplysningskrav i forbindelse med ansggninger om intellektuelle
ejendomsrettigheder.

(3)  WIPO har siden 2004 fort drgftelser om angivelse i patentansggninger af oprindelsen
af eller kilden til genetiske ressourcer og tilknyttet traditionel viden.

(4)  WIPO's generalforsamling besluttede at indkalde til en diplomatisk konference for at
vedtage et internationalt retligt instrument vedrgrende intellektuel ejendomsret,
genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer, der skal
afholdes senest i 2024,

(5) Den Europeiske Union bgr deltage i forhandlingerne om et sadant internationalt
instrument —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Kommissionen bemyndiges herved til at indlede forhandlinger om et internationalt retligt
instrument vedrgrende intellektuel ejendomsret, genetiske ressourcer og traditionel viden i
tilknytning til genetiske ressourcer inden for rammerne af Verdensorganisationen for
Intellektuel Ejendomsret pad Unionens vegne i samrad med Gruppen vedrgrende Intellektuel
Ejendomsret (det seerlige udvalg).

Artikel 2
Forhandlingsdirektiverne findes i bilaget til denne afgarelse.
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Artikel 3
Denne afgarelse er rettet til Kommissionen.
Udfeerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Radets vegne
Formand
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