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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 98/44/EY,

annettu 6 paivana heindkuuta 1998,

bioteknologian keksintojen oikeudellisesta suojasta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN
NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopi-
muksen ja erityisesti sen 100 a artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen ('),

ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (%),

noudattavat perustamissopimuksen 189 b artiklassa maa-
rattyd menettelyi (3),

seka katsovat, etta

1)  bioteknologialla ja geenitekniikalla on yhd suu-
rempi merkitys monilla teollisuuden aloilla ja
bioteknologian keksintojen suojaaminen on var-
muudella erityisen tirkedd yhteison teolliselle kehi-
tykselle,

2) erityisesti geenitekniikan alalla tutkimus- ja kehi-
tystyd vaatii huomattavan mairan riskialttiita
investointeja, joiden kannattavuus voidaan taata
vain riittivin oikeudellisen suojan avulla,

3) tehokas ja yhdenmukaistettu suoja kaikissa jasen-
valtioissa on olennaisen tirked bioteknologian
alalla tehtdvien investointien suojaamiseksi ja kan-
nustamiseksi,

4)  Euroopan parlamentin hylidttyd sovittelukomitean
hyvaksymin yhteisen ehdotuksen Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiiviksi bioteknologian

() EYVL C 296, 8.10.1996, s. 4, ja EYVL C 311, 11.10.1997,
s. 12.

() EYVL C 295, 7.10.1996, s. 11.

(*) Euroopan parlamentin lausunto annettu 16. heinikuuta
1997 (EYVL C 286, 22.9.1997, s. 87), neuvoston yhteinen
kanta vahvistettu 26. helmikuuta 1998 (EYVL C 110,
8.4.1998, s. 17) ja Euroopan parlamentin pditos tehty
12. toukokuuta 1998 (EYVL C 167, 1.6.1998). Neuvoston
pdatos tehty 16. heindkuuta 1998.

keksintdjen oikeudellisesta suojasta (*) Euroopan
parlamentti ja neuvosto ovat todenneet, ettd
bioteknologian keksintdjen oikeudellinen suoja
vaatii selvennysta,

5) bioteknologian keksintdjen suojaa koskevassa ja-
senvaltioiden lainsdddidnnossd ja kdytinnossd on
eroavuuksia; tillaiset erot ovat omiaan aiheutta-
maan kaupan esteitd sekd muodostumaan siten
esteeksi sisimarkkinoiden toiminnalle,

6) ndmd erot voivat kasvaa sitd mukaa, kun jisenval-
tiot ottavat kdyttoon uutta lainsdddantod ja erilai-
sia hallinnollisia kaytantojd, tai kun kansallisessa
oikeudenkiytossa esitetyt tulkinnat kehittyvit eri
tavoin,

7) bioteknologian keksintéjen oikeudellista suojaa
koskevan kansallisen lainsiidinnon epiayhdenmu-
kainen kehitys yhteisossd saattaa haitata kauppaa
vield enemmain, mikad vaikuttaisi kielteisesti tallais-
ten keksintojen teolliseen kehittimiseen ja sisa-
markkinoiden moitteettomaan toimintaan,

8) bioteknologian keksintojen oikeudellinen suoja ei
edellytd sellaisen erityislainsdadadannon luomista,
jolla korvattaisiin kansallinen patenttilainsiadanto;
kansallinen patenttilainsiadidntd muodostaa edel-
leen keskeisen perustan bioteknologian keksintojen
oikeudelliselle suojalle, jolloin siti on kuitenkin
mukautettava ja tidydennettdvi tietyiltd osin, jotta
siind otettaisiin riittdvasti huomioon sellaisen tek-
nologian kehitys, jossa kdytetddn biologista materi-
aalia, mutta joka kuitenkin tdyttdd patentoitavuu-
den edellytykset,

9) tietyissd tapauksissa, joita ovat esimerkiksi se, etta
kasvilajikkeet ja eldinrodut seka kasvien ja eldinten
tuottamiseen tihtddvit, olennaisesti biologiset me-
netelmit eivit ole patentoitavissa, tietyt kansallis-

() EYVL C 68, 20.3.1995, s. 26.
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10)

11)

12)

13)

ten lakien piirteet, jotka perustuvat patentteja ja
kasvilajikkeita koskeviin kansainvalisiin yleissopi-
muksiin, ovat aiheuttaneet epaselvyyttd bioteknolo-
gian ja tiettyjen mikrobiologisten keksintdjen suo-
jasta; yhdenmukaistaminen on kyseisella alalla tar-
peen timin epdselvyyden poistamiseksi,

olisi otettava huomioon, ettd bioteknologialla on
kehitysmahdollisuuksia ymparistoalalla ja erityi-
sesti siitd on hyotya kehitettdessd vihemmain saas-
tuttavia ja maaperda paremmin sddstavia viljelyme-
netelmid; tillaisten menettelytapojen tutkimusta ja
tdytantoonpanoa olisi rohkaistava patenttijirjestel-
malla,

bioteknologian kehitys on tirkedd kehitysmaille
niin terveydenhoidon alalla ja suurten epidemioi-
den ja paikallisten tautien torjunnassa kuin maail-
man ndlinhiadin torjunnassa; patenttijarjestelmalla
olisi kannustettava my6s ndiden alojen tutkimusta;
on myds tuettava kansainvilisia mekanismeja,
joilla taataan tidllaisen teknologian leviaminen kehi-
tysmaihin ja asianomaisten kansojen hyodyksi,

Euroopan yhteison ja sen jasenvaltioiden allekir-
joittama sopimus teollis- ja tekijanoikeuksien kaup-
paan liittyvisti nikokohdista (*) (TRIPS-sopimus)
on tullut voimaan, ja siind maaritdan, ettd patent-
tisuoja on taattava tuotteille ja menetelmille kai-
killa teknologian aloilla,

bioteknologian keksintdjen suojaamista koskevassa
yhteison oikeudellisessa saantelyssa voidaan rajoit-
tua tiettyjen periaatteiden madrittelyyn, joita sovel-
letaan biologisen materiaalin patentoitavuuteen sel-
laisenaan ja joiden tarkoituksena on erityisesti
madritelld ero keksintojen ja loytojen vililla tietty-
jen ihmisestd saatujen ainesosien patentoitavuuden
suhteen, patentin bioteknologian keksinnolle anta-
man suojan laajuuteen, mahdollisuuteen kayttda
talletusjdrjestelmdd tiydentimain kirjallista seli-
tysta sekd mahdollisuuteen saada pakkolupa, johon
ei liity yksinoikeutta ja joka koskee kasvilajikkei-
den ja keksintojen vilistd riippuvuutta,

(Y) EYVL C 336, 23.12.1994, s. 213.

14)

15)

16)

17)

18)

keksintoon myonnetty patentti ei oikeuta sen halti-
jaa toteuttamaan keksintoddn, vaan rajoittuu anta-
maan hinelle oikeuden kieltdd kolmansilta keksin-
non hyviksikdytto teollisiin ja kaupallisiin tarkoi-
tuksiin, ja ndin ollen patenttioikeus ei voi korvata
tai tehdd tarpeettomaksi kansallista, eurooppalaista
tai kansainvilistd lainsdddantod, jossa sdddetddn
mahdollisista rajoituksista tai kielloista tai jossa
jarjestetddn tutkimusta koskeva valvonta ja sen
tulosten kdyttd tai kaupan pitiminen, erityisesti
suhteessa kansanterveyden, turvallisuuden, ympa-
ristonsuojelun, eldintensuojelun, geneettisen moni-
muotoisuuden sdilyttimisen ja tiettyjen eettisten
normien noudattamisen asettamiin vaatimuksiin,

kansallinen tai eurooppalainen patenttioikeus
(Miinchenin yleissopimus) ei periaatteessa sisdlld
kieltoa tai rajoitusta, joka koskee biologisen mate-
riaalin patentoitavuutta,

patenttioikeutta on sovellettava ihmisen arvokkuu-
den ja koskemattomuuden takaavia perustavanlaa-
tuisia periaatteita kunnioittaen; on tirkeda vahvis-
taa periaate, jonka mukaan ihmiskeho kaikissa
muodostumisensa ja kehityksensd vaiheissa, mu-
kaan lukien sukusolut, samoin kuin sen ainesosia
tai tuotteita koskeva pelkkd 16yt6, mukaan lukien
ihmisen geenin sekvenssi tai osasekvenssi, eivit ole
patentoitavissa; nidmi periaatteet ovat sopusoin-
nussa patenttioikeuden sisdltamien patentoitavuu-
den arviointiperusteiden kanssa, joiden mukaan
pelkka 16yto ei voi olla patentin kohteena,

ratkaisevia edistysaskeleita sairauksien hoidossa on
jo nyt ollut mahdollista ottaa sellaisten lidkkeiden
ansiosta, jotka on johdettu ja/tai muuten valmis-
tettu ihmiskehosta eristetyistd ainesosista sekd sel-
laisten lidkkeiden avulla, jotka on tuotettu tekni-
silla menetelmilld, joiden tarkoituksena on tuottaa
rakenteeltaan ihmisen kehossa luonnostaan olevien
ainesosien kaltaisia ainesosia; timin vuoksi olisi
patenttijarjestelmdn avulla edistettava tillaisten
ladkkeiden tuotannolle tirkeiden ainesosien tuotta-
miseen ja eristimiseen tahtddvai tutkimusta,

siind madrin kuin patenttijarjestelma osoittautuu
riittamattomaksi sellaisten bioteknologisten laak-
keiden tutkimuksen ja tuotannon edistimiseen,
jotka ovat tarpeen harvinaisten tai vihalle huomi-
olle jddvien sairauksien torjunnassa, yhteison ja
jasenvaltioiden velvollisuutena on pyrkid ratkaise-
maan tama ongelma asianmukaisesti,
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19)  Euroopan komission bioteknologian etiikkaa kasit- 26) jos keksinnon kohteena on ihmisestd perdisin oleva
televdn asiantuntijaryhmin antama lausunto N:o 8 biologinen materiaali tai jos siind kaytetddan tal-

on otettu huomioon, laista materiaalia, patentin hakemisen yhteydessi
ndytteen antajalla on oltava tilaisuus kansallisen

lainsdadannon mukaisesti ilmaista tietoinen ja

vapaaehtoinen suostumuksensa kyseiseen naytteen-

) ) o ottoon,

20) taman vuoksi on tarpeen tuoda esille, ettd ihmisen
kehosta eristettyd tai muuten tekniselli menetel-
malld tuotettua ainesosaa koskevaa keksintod, jota
voidaan kiyttdd teollisesti, ei ole suljettu patentoi- 27) jos keksinnon kohteena on kasveista tai eldimista
taVuuden ulkopuolelle, Vaikka téllaisen alnesosan per'a:isin Oleva biologinen materiaali tai jos siina
rakenne olisi samanlainen kuin luonnollisen aines- kadytetdidn tallaista materiaalia, patenttihakemuksen
osan rakenne; on kuitenkin selvii, ettei patentin olisi tarvittaessa sisillettivi tieto timin materiaalin
antamien oikeuksien piiriin kuulu ihmisen keho ja maantieteellisesta alkuperdstd, jos se tunnetaan;
sen ainesosat niiden luonnollisessa ymparistossd, talld ei ole vaikutusta patenttihakemusten tutkimi-

seen eikd annettujen patenttien tuottamiin oikeuk-
siin,

21) tallaista ihmiskehosta eristettyd tai muuten valmis-
tettua ainesosaa ei ole sul]e‘ttu p .ate‘ntOItavuude'n 28) tama direktiivi ei mitenkdin vaikuta voimassa ole-
u}ks)puolelle, k'os.l.<a' se on eS{merklkS{ tulos tekni- van patenttilainsdddannon  perusperiaatteeseen,
sista m‘enetelmmta,.]ona on kdytetty aInesosan tun- jonka mukaan patentti voidaan myontda jo paten-
nustamiseen, ‘puhdlstarmseen, karakterlsmr}tur} Ja toidun tuotteen kaikille uusille sovellutuksille,
lisidmiseen ihmisen kehon ulkopuolella ja joita
ainoastaan ihminen voi toteuttaa ja joita luonto ei
itse pysty toteuttamaan,

29) tassa direktiivissd ei kisitelld kasvilajikkeiden ja
eldinrotujen jittamistd patentoitavuuden ulkopuo-
lelle; keksinnot, joiden kohteena on kasveja tai

22) geenisekvenssien tai osasekvenssien patentoita- e.laln}la, OYat SIt_? Vvastoin patentoltavissa, Jos kek-

. Coe sinnon hyodyntiminen ei rajoitu teknisesti yhteen

vuutta koskeva keskustelu on johtanut ristiriitoi- o A
hin; timin direktiivin mukaan patentin myontami- kasvilajikkeeseen tai eldinrotuun,
seen keksinnoille, jotka koskevat tillaisia sekvens-
seja tai osasekvenssejd, on sovellettava samoja
patentoltavuutta k.O skev1a} arviomtiperusteita ku h 30) kasvilajikkeen kisite on mairitelty lajikkeiden suo-
muillakin teknologian aloilla: uutuutta, keksinnolli- el kosk lainsiidannsssi K

N . o . . jelua koskevassa lainsdddanndssi; sen mukaan
syytd ja teollista kéyt6d; sekvenssin tai osa- lajikkeelle on tunnusmerkillista sen solun koko
sekvenssin teollinen kdytté on jitetyssd patenttiha- rikeete ki iohd laiik ksiloll; -
kemuksessa esitettdva konkreettisella tavalla; perima, minka jondosta fajike ‘on ykstolinen ja

voidaan erottaa selkedsti muista lajikkeista,

23)  pelkkdin DNA-sekvenssiin, jonka tehtdvistd ei ole 31) kasv1ep "rnuodo.stama kpkfmalsuus, .]onl.<a" tunto-
tietoa, ei sisdlly uutta tekniikkaa, eika se siten ole merkkma.or} tietty ykmttalpen geent (eikd 's.o!}m
patentoitava keksinto, koko P(?.rlrr}a.).. ei “kuulu la.]lkkeensuomlun piiriing

siten sitd ei jitetd patentoitavuuden ulkopuolelle,
vaikka siihen kuuluisikin kasvilajikkeita,

24)  teollista kidyttod koskevan arviointiperusteen nou-
dattaminen edellyttdd, ettd jos geenisekvenssid tai 32) jos keksinnéssd on kyse ainoastaan siitd, ettd jota-
osasekvenssid kidytetddn proteiinin tai proteiinin kin tiettyd kasvilajiketta muutetaan geneettisesti ja
osan tuotantoon, mairitellidn, mitid proteiinia tai jos saadaan uusi kasvilajike, keksint jdd patentoi-
proteiinin osaa tuotetaan tai mikd on sen tehtava; tavuuden ulkopuolelle siindkin tapauksessa, ettd

geneettinen muutos ei ole tulosta olennaisesti
biologisen menetelmin, vaan bioteknologisen me-
netelmin kaytostd,

25) patentissa myonnettyjen oikeuksien tulkinnan
osalta, jos sekvenssit ovat pdaillekkaisia ainoastaan
sellaisissa osissa, jotka eivdt ole olennaisia keksin- 33) tdssd direktiivissi on tarpeen madiritelld, milloin

non kannalta, patenttioikeuden kannalta jokainen
sekvenssi on itsendinen,

kasvien ja eldinten jalostamisen menetelmd on
olennaisesti biologinen,
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34) tdmd direktiivi ei koske keksinnon eikd 16ydon 40) yhteisossd vallitsee yksimielisyys siitd, ettd ihmisen
kasitteita sellaisina kuin ne on maaritetty kansalli- sukusolujen geeneihin kohdistuvat toimenpiteet ja
sessa, eurooppalaisessa tai kansainvilisessd patent- ihmisen kloonaaminen ovat yleisen jarjestyksen ja
tilainsdddannossa, hyvien tapojen vastaisia; siksi on tirkedd jdttda
yksiselitteisesti ihmisen sukusolujen geneettiseen
identiteettiin kohdistuvat toimenpiteet ja ihmisen
kloonaamismenetelmit patentoitavuuden ulkopuo-

35) timi direktiivi ei koske keksinnon eiki 16ydon lelle,
kasitteitd sellaisina kuin ne on madiritetty kansalli-
sessa, eurooppalaisessa tai kansainvilisessd patent- o ) o ] )
tilainsiadannossi, 41) ihmisen kloonaamismenetelmiksi voidaan maari-

telld kaikki sellaiset menetelmit, mukaan lukien
alkion pilkkomiseen kiytettivit tekniikat, joiden
tarkoituksena on saada syntymdin ihminen, jolla
on sama tuman geeneissi oleva informaatio kuin

36) TRIPS-sopimus antaa Maailman kauppajérjeston jollakin toisella eldvilld tai kuolleella ihmisells,
jasenvaltioille mahdollisuuden jattid patentoitavuu-
den ulkopuolelle keksinnot, joiden kaupallinen
hyodyntaml'nen on tarpeen k1eltaa ]agenvalglolde'rl 42)  lisdksi ihmisalkioiden kiytto teollisiin tai kaupalli-
alueella yleisen jirjestyksen ja moraalin suojelemi- - Koituksiin on mvés fitettivi patentoitavau-
seksi, mukaan lukien ihmisten tai eldinten tervey- (sjun talrk ot ul 0 V0% ) patento!

. . N . . . en ulkopuolelle; missiadn tapauksessa tima ulko-
den ja hengen suojelu seki kasvien suojelu, tai lelle jattaminen ei koske keksintojd, joilla on
ympdristolle aiheutuvan vakavan haitan vilttimi- puorere ) O di . K Ja, Joria
seksi edellyttden, ettd patentoitavuuden ulkopuo- teralﬁe uttinen fal diagnostinen farkoltus ja joita

. . . .. N sovelletaan ihmisalkioihin ja joista on niille hyo-
lelle sulkeminen ei perustu yksinomaan siihen, ettd tvi
jasenvaltioiden lainsdddanto kieltid hyodyntami- e
sen,
43) Euroopan unionista tehdyn sopimuksen F artiklan
2 kohdassa mairatiddn, ettd unioni pitdd arvossa
yhteison oikeuden vyleisind periaatteina perusoi-

37) tdssd direktiivissd on korostettava my0s periaa- keuksia, sellaisina kuin ne taataan ihmisoikeuksien
tetta, jonka mukaan patentoitavuuden ulkopuolelle ja perusvapauksien suojaamiseksi tehdyssi, Roo-
on jétettdvd keksinnot, joiden kaupallinen hyédyn- massa 4 pdivind marraskuuta 1950 allekirjoite-
téimigen olisi yleisen jdrjestyksen tai hyvien tapojen tussa Euroopan yleissopimuksessa ja sellaisina kuin
vastaista, ne ilmenevit jasenvaltioiden yhteisessd valtiosdan-

toperinteessa,

38) tissd direktiivissi on myds oltava ohjeeksi kansal- 44)  luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa
lisille tuomioistuimille ja patenttivirastoille yleisti kasittelevd eurooppalainen tyoryhmad arvioi kaikkia
jarjestystd tai hyvii tapoja koskevan viittauksen bioteknologiaan liittyvid eettisia niakokohtia; tdssd
tulkitsemista varten esimerkkeji kisittiva viitteelli- yhteydessd olisi pantava merkille, ettd eettisid vai-
nen luettelo keksinnoistd, joita ei voi patentoida; kutuksia tutkivan asiantuntijaryhmin kuulemisen,
tillaisen luettelon ei tietenkddn voida olettaa ole- mukaan lukien patenttioikeutta koskevat asiat, on
van tiydellinen; menetelmit, joiden kiytto loukkaa tapahduttava ainoastaan tasolla, joka koskee
ihmisarvoa, kuten menetelmit ihmisten ja eldimen bioteknologian arviointia perustavanlaatuisten eet-
sukusoluista tai joka suuntaan erilaistumiskykyistd tisten periaatteiden kannalta,
soluista koostuvien ihmis-eldinristeytymien tuotta-
miseksi, on luonnollisesti my6s suljettava patentoi-
tavuuden ulkopuolelle, 45) menetelmit, jotka muuttavat eldinten geneettistd

identiteettia ja jotka todenndkoisesti aiheuttavat
niille kirsimyksia ilman huomattavaa liidketieteel-
listd hyotya ihmiselle tai eldimelle tutkimuksen,

39) yleinen jirjestys ja hyvit tavat vastaavat jisenvalti- ?nng}taghkalsyn, dlagngsfukan tal terapian alalla,
oissa tunnustettuja eettisid tai moraalisia periaat- ja ta'l.la.1'31lla menetelmilld tuotettavat eldimet on
teita, joiden noudattaminen on erityisen tirkeii jdtettdvd patentoitavuuden ulkopuolelle,
bioteknologian alalla, mika johtuu timan alan kek-
sintojen mahdollisista seurauksista ja niiden luon-
taisesta yhteydestd elivddn materiaaliin; tallaiset 46) koska patentin tarkoituksena on antaa keksijille

eettiset ja moraaliset periaatteet tiydentdvit pa-
tenttioikeuden tavanomaista oikeudellista tarkaste-
lua riippumatta siitd, mihin tekniikan alaan kysei-
nen keksinto kuuluu,

ajallisesti rajoitettu yksinoikeus luovan toimintansa
tuloksiin ja siten edistdd keksintojen tuottamista,
patentin haltijalla on oltava oikeus kieltdd paten-
toidun itsestddn lisidntyvan materiaalin kaytto vas-
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47)

48)

49)

50)

51)

52)

taavanlaisissa tilanteissa, joissa voitaisiin kieltda
patentoitujen muiden kuin itsestddn lisdantyvien
tuotteiden kayttd, toisin sanoen itse patentoidun
tuotteen valmistaminen,

on tarpeen tehdd ensimmdinen poikkeus patentin
haltijan oikeuksiin silloin, kun patentin haltija itse
myy suojatun keksinnon sisaltivdd lisddntyvaa
materiaalia maatalouskdyttoon maanviljelijalle tai
myynti tapahtuu hinen suostumuksellaan; timin
ensimmadisen poikkeuksen on annettava viljelijille
mahdollisuus kdyttaa satonsa tuotetta omalla tilal-
laan myohemmin tapahtuvaan suvulliseen tai
muunlaiseen lisidntymiseen; myonnettivan poik-
keuksen laajuus ja siihen liittyvat yksityiskohtaiset
sddnnot on rajoitettava vastaamaan yhteison kas-
vinjalostajanoikeuksista 27 pdivdnd heindkuuta
1994 annetussa neuvoston asetuksessa (EY) N:o
2100/94 (') madriteltyd laajuutta ja sithen liittyvid
yksityiskohtaisia sdantoja,

viljelijalta voidaan vaatia ainoastaan yhteison kas-
vinjalostajanoikeuksien mukaista korvausta yh-
teison kasvinjalostajanoikeuksille antamaan suo-
jaan sisiltyvdd poikkeusta sovellettaessa menettely-
tapamddrdysten mukaisesti,

patentinhaltija voi kuitenkin puolustaa omia
oikeuksiaan viljelijaa vastaan, joka kadyttad poik-
keusta vidrin, tai sellaista jalostajaa vastaan, joka
on kehittanyt kasvilajikkeen, johon suojattu kek-
sinto sisdltyy, jos jalostaja ei noudata velvoittei-
taan,

toisena poikkeuksena patentinhaltijan oikeuksiin
maanviljelijille on sallittava mahdollisuus kayttdd
suojattua karjaa maatalouden tarkoituksiin,

tdman toisen poikkeuksen laajuus ja siihen liittyvat
yksityiskohtaiset sddnnot on madriteltdvd laeissa,
asetuksissa, ja kansallisissa kdytannoissa, koska
eldinrotujen jalostamisesta ei ole olemassa yhteison
lainsdadantod,

kasvien sellaisten uusien ominaisuuksien hyodynta-
minen, jotka on tuotettu geenitekniikan avulla, on
taattava maksua vastaan pakkoluvan muodossa

() EYVL L 227, 1.9.1994, s. 1, asetus sellaisena kuin se on

muutettuna asetuksella (EY) N:o 2506/95 (EYVL L 258,
22.10.1995, s 3).

53)

54)

55)

56)

silloin, kun kasvilajike edustaa kyseisen suvun tai
lajin osalta merkittavaa teknistd kehitysta, johon
liittyy patentissa tarkoitettuun keksinté6n nihden
huomattava taloudellinen etu,

uusista kasvilajikkeista perdisin olevien, kasvien
uusien ominaisuuksien geeniteknisen hyodyntami-
sen alalla on taattava kadyttd6 maksua vastaan pak-
koluvan muodossa silloin, kun keksintd edustaa
merkittavdd teknistd kehitystd, johon liittyy huo-
mattava taloudellinen etu,

TRIPS-sopimuksen 34 artikla sisdltdad todistustaak-
kaa koskevia yksityiskohtaisia maariyksid, jotka
koskevat kaikkia jasenvaltioita; siksi ei ole tarpeen
sisallyttdd tahdn direktiiviin asiaa koskevaa sdan-
nosta,

Euroopan talousyhteis6 on 25 pdiviand lokakuuta
1993 tehdyn neuvoston paitoksen 93/626/ETY (?)
nojalla sopimuspuolena 5 pdiviana kesakuuta 1992
tehdyssd biologista monimuotoisuutta koskevassa
yleissopimuksessa; tidssid yhteydessi jasenvaltioiden
on saattaessaan timin direktiivin noudattamisen
edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset maa-
raykset voimaan otettava huomioon erityisesti
kyseisen yleissopimuksen 3 ja 8 j artikla, 16 ar-
tiklan 2 kohdan toinen virke ja 5 kohta, ja

biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopi-
muksen osapuolten kolmas konferenssi, joka jarjes-
tettiin marraskuussa 1996, totesi pddtoksessddn
N:o II/17, ettd “tyoskentelyd on jatkettava, jotta
voitaisiin laatia yhteinen arvio henkistd omaisuutta
koskevien oikeuksien seki teollis- ja tekijanoikeuk-
sien kauppaan liittyvid nikokohtia koskevan sopi-
muksen ja biologista monimuotoisuutta koskevan
yleissopimuksen maarayksien vilisesta suhteesta,
erityisesti mitd tulee teknologian siirtoa koskeviin
kysymyksiin, biologisen monimuotoisuuden siilyt-
tamiseen ja kestdvddn kdyttoon sekd geneettisten
luonnonvarojen tuottaman hyoédyn oikeudenmu-
kaiseen jakamiseen, mukaan lukien alkuperiiskan-
sojen ja paikallisten yhteisojen sellaisen tietimyk-
sen, innovaatioiden ja kaytanteiden suojelu, jotka
edustavat biologisen monimuotoisuuden sailyttami-
sen ja kestdvdn kayton kannalta tirkeitd perinteisid
elimanmuotoja”,

(2) EYVL L 309, 13.12.1993, s. 1.
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OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

I LUKU

Patentoitavuus

1 artikla

1. Jasenvaltioiden on suojattava bioteknologiset keksin-
not kansallisen patenttilainsiidinnon mukaisesti. Niiden
on tarvittaessa mukautettava kansallista patenttilainsaa-
dant6ddn timin direktiivin sddnnosten huomioon ottami-
seksi.

2. Tama direktiivi ei rajoita kansainvilisistd yleissopi-
muksista, erityisesti TRIPS-sopimuksesta ja biologista
monimuotoisuutta koskevasta yleissopimuksesta johtuvia
jasenvaltioiden velvoitteita.

2 artikla

1. Tassa direktiivissa tarkoitetaan:

a) ’biologisella materiaalilla’ kaikkea materiaalia, joka
sisdltdd geneettistd tietoa ja pystyy itse lisddntymaddn
tai jota voidaan lisitd biologisessa jarjestelmassa,

b) ’mikrobiologisella menetelmalld’ kaikkia menetelmid,
joissa kaytetddn mikrobiologista materiaalia tai joiden
kohteena on mikrobiologinen materiaali tai joilla tuo-
tetaan mikrobiologista materiaalia.

2. Kasvien tai eldinten jalostusmenetelmd on olennaisesti
biologinen, jos se perustuu kokonaisuudessaan luonnolli-
siin ilmi6ihin, kuten risteytykseen tai valintaan.

3. Kasvilajikkeen kisite on maddritelty asetuksen (EY)
N:o 2100/94 5 artiklassa.

3 artikla

1. Tamin direktiivin mukaan sellaiset uudet keksinnot
ovat patentoitavia, jotka ovat keksinnollisid ja joita voi-
daan kayttaa teollisesti silloinkin, kun niiden kohteena on
biologisesta materiaalista koostuva tai biologista materi-
aalia sisdltdvd tuote tai menetelmd, jonka avulla voidaan
valmistaa, muokata tai kdyttdd biologista materiaalia.

2. Luonnollisesta ympdristostddn eristetty tai teknisen
menetelmin avulla tuotettu biologinen materiaali voi olla
keksinnon kohteena myos silloin, kun sitd esiintyy luon-
nollisessa tilassa.

4 artikla

1. Patenttia el myOnneta:
a) kasvilajikkeille ja eldinroduille,

b) olennaisesti biologisille menetelmille kasvien ja eldin-
ten jalostamiseksi.

2. Keksinnot, joiden kohteena ovat kasvit tai eldimet,
voidaan patentoida, jos keksinnon tekninen toteutetta-
vuus ei rajoitu yhteen kasvilajikkeeseen tai eldinrotuun.

3. Edelld olevan 1 kohdan b alakohta ei rajoita sellaisten
keksintojen patentoitavuutta, joiden kohteena on mikro-
biologinen menetelmd tai muut tekniset menetelmat tai
néilld menetelmilld tuotettu tuote.

5 artikla

1. Muodostumisensa ja kehityksensa eri vaiheissa oleva
ihmiskeho sekd pelkdstian sen ainesosaa, geenin
sekvenssi tai osasekvenssi mukaan lukien, koskeva 1oyto
eivit voi olla patentoitavissa olevia keksintoja.

2. Thmisen kehosta eristetty tai muuten tekniselli mene-
telmilld valmistettu ainesosa, yksittdisen geenin sekvenssi
tai osasekvenssi mukaan lukien, voi muodostaa patentoi-
tavissa olevan keksinnon, vaikka tillaisen ainesosan
rakenne olisi samanlainen kuin luonnollisen ainesosan
rakenne.

3. Geenin sekvenssin tai osasekvenssin teollinen kaytto
on esitettdvd havainnollisesti patenttihakemuksessa.

6 artikla

1. Keksinnét, joiden kaupallinen hyodyntiminen olisi
vastoin yleistd jarjestystd tai hyvid tapoja, eivit ole paten-
toitavia, jolloin hyodyntamistd ei voida pitaa tillaisena
pelkistdan silld perusteella, ettd se on kiellettyd lain tai
asetuksen saannoksilla.

2. Edelld 1 kohdan mukaisesti erityisesti seuraavat kek-
sinnot eivit ole patentoitavia:
a) ihmisen kloonaamismenetelmit;

b) menetelmit, joilla muutetaan ihmisen sukusolujen
geneettistd identiteettid;

¢) ihmisalkioiden kaytto teollisiin tai kaupallisiin tarkoi-
tuksiin,
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d) menetelmit, joilla muutetaan eldinten geneettistd
identiteettid ja jotka todenndkoisesti aiheuttavat eldi-
mille karsimyksid ilman, ettd siiti on huomattavaa
ladketieteellistd hyotyd ihmiselle tai eldimelle, seka
tdllaisilla menetelmilla tuotetut eldimet.

7 artikla

Luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa kisit-
televda eurooppalainen tyoryhma arvioi kaikkia biotekno-
logiaan liittyvid eettisid nikokohtia.

II LUKU

Suojan laajuus

8 artikla

1. Patentin antama suoja biologiselle materiaalille, jolla
on keksinnon seurauksena tiettyjd piirteitd, kdsittad kai-
ken sellaisen monistamalla tai lisaamalla tdstd biologi-
sesta materiaalista saadun samassa tai erikoistuneessa
muodossa olevan biologisen materiaalin, jolla on niamai
samat piirteet.

2. Patentin antama suoja menetelmaille, jonka avulla
tuotetaan biologista materiaalia, jolla on keksinnon seu-
rauksena tiettyjd piirteitd, kasittdd tdlli menetelmailld
vilittomdsti saadun biologisen materiaalin ja kaiken
muun sellaisen biologisen materiaalin, joka on saatu
menetelmalld vilittomasti saadusta biologisesta materiaa-
lista monistamalla tai lisiamalld samassa tai erikoistu-
neessa muodossa ja jolla on nimid samat piirteet.

9 artikla

Patentin antama suoja geneettistd tietoa sisaltdville tai
siitd koostuvalle tuotteelle kisittid kaiken materiaalin,
johon tuote on yhdistetty ja johon geneettinen tieto
sisdltyy ja jossa se toimii, jollei 5 artiklan 1 kohdasta
muuta johdu.

10 artikla

Edelld 8 ja 9 artiklassa tarkoitettu suoja ei kasitd biolo-
gista materiaalia, joka on saatu monistamalla tai lisdi-
milld biologista materiaalia, jonka patentin haltija on
saattanut jonkin jdsenvaltion alueella markkinoille tai
joka on saatettu markkinoille hidnen suostumuksellaan,
jos monistaminen tai lisddminen vaistimattd aiheutuu
kaytostd, jota varten biologinen materiaali on saatettu
markkinoille, edellyttden, ettd saatua materiaalia ei myo-
hemmin kiytetd muuhun monistamiseen tai lisiamiseen.

11 artikla

1. Poiketen siitd, mitd 8 ja 9 artiklassa sdddetddn, paten-
tinhaltijan suorittama tai hdnen suostumuksellaan tapah-
tuva kasvien lisdysaineiston myynti tai muu pitiminen
kaupan maanviljelijille maatalouskayttoon merkitsee sitd,
ettd viljelija saa kayttda sadosta saamaansa tuotetta
monistamiseen tai lisdidmiseen omalla tilallaan, jolloin
tamdn poikkeuksen laajuus ja sitd koskevat yksityiskoh-
taiset saannot ovat samat kuin asetuksen (EY) N:o 2100/
94 14 artiklassa saddetyt.

2. Poiketen siitd, mitd 8 ja 9 artiklassa siddetdidn, paten-
tinhaltijan suorittama tai hidnen suostumuksellaan tapah-
tuva jalostuskarjan tai muu eldinten lisdysaineiston
myynti tai muu pitiminen kaupan maanviljelijalle merkit-
see sitd, ettd viljelijd saa kdyttda suojattua karjaa maata-
louden tarkoituksiin. Tahdn lupaan sisiltyy eldimen tai
muun eldinten lisdysaineiston saattaminen maatalouskayt-
toon, mutta ei kaupallisen lisidmistoiminnan puitteissa
tai sen tarkoituksiin tapahtuva myynti.

3. Edelld 2 kohdan mukaisten poikkeusten laajuutta ja
yksityiskohtaisia sddntoja ohjaavat kansalliset lait, ase-
tukset ja kadytinnot.

III LUKU

Pakkoluvat riippuvuussuhteessa olevien oikeuksien
kaytolle

12 artikla

1. Jos jalostaja ei voi hankkia tai hyodyntida kasvinjalos-
tusoikeutta loukkaamatta aiempaa patenttia, hin voi
hakea asianmukaista korvausta vastaan pakkolupaa
patentilla suojatun keksinnén muulla kuin yksinoikeu-
della tapahtuvaa kiyttod varten, jos lupa on tarpeen
suojattavan kasvilajikkeen hyodyntimistd varten. Jasen-
valtioiden on saadettava, ettd patentin haltijalla on oikeus
saada kohtuullisin ehdoin annettava vastavuoroinen lupa
kdyttda suojattua lajiketta, jos tillainen lupa myonne-
taan.

2. Jos bioteknologisen keksinnon patentin haltija ei voi
hyodyntdd patenttia loukkaamatta lajiketta koskevaa
aiempaa kasvinjalostajan oikeutta, hin voi hakea asian-
mukaista korvausta vastaan pakkolupaa kyseisen oikeu-
den suojaaman lajikkeen muulla kuin yksinoikeudella
tapahtuvaa kdyttod varten. Jasenvaltioiden on sdadettdva,
ettd kasvinjalostajanoikeuden haltijalla on oikeus saada
kohtuullisin ehdoin annettava vastavuoroinen lupa kaiyt-
tdd suojattua keksintod, jos tillainen lupa myonnetdan.

3. Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen lupien hakijoi-
den on osoitettava, etta:
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a) he eivit ole onnistuneet sopimusteitse saamaan lupaa
patentin tai kasvinjalostajan oikeuden haltijalta,

b) kasvilajike tai keksint6 edustaa huomattavaa teknistd
kehitystd, johon liittyy huomattava taloudellinen etu
patentissa tarkoitettuun keksintéon tai suojattuun
kasvilajikkeeseen nihden.

4. Kunkin jasenvaltion on nimettivd lupien myontami-
sestd vastaava viranomainen tai viranomaiset. Jos kasvila-
jiketta koskevan luvan voi myontaa vain yhteison kasvila-
jikevirasto, sovelletaan asetuksen (EY) N:o 2100/94 29
artiklan saannoksia.

IV LUKU

Biologisen materiaalin tallettaminen, saatavuus ja
uudelleentallettaminen

13 artikla

1. Jos keksint6 koskee sellaista biologista materiaalia tai
sellaisen biologisen materiaalin kayttod, joka ei ole ylei-
sesti saatavilla ja jota ei voida esittid patenttihakemuk-
sessa siten, ettd alan ammattilainen voi kuvauksen perus-
teella toteuttaa keksintod, kuvausta on pidettava patentti-
lain soveltamisen osalta riittimattomand, jollei:

a) biologista materiaalia ole talletettu hyviksyttyyn talle-
tuslaitokseen viimeistadn sind pdivdna, jona patentti-
hakemus on tehty. Hyviksyttivind laitoksina on
pidettdvd ainakin niitd kansainvilisii talletusviran-
omaisia, jotka ovat saaneet timin aseman mikro-
organismien tallettamisen kansainvilisestd tunnusta-
misesta patentinhakumenettelyd varten 28 paivina
huhtikuuta 1977 tehdyn Budapestin sopimuksen, jil-
jempand ’Budapestin sopimus’, 7 artiklan nojalla;

b) tehty hakemus sisilld niita talletetun biologisen mate-
riaalin ominaisuuksien kannalta tirkeita tietoja, jotka
hakijalla on kiytettdvissdan;

¢) patenttihakemuksesta kdy ilmi talletuslaitoksen nimi
ja talletuksen numero.

2. Talletetusta biologisesta materiaalista voivat saada
naytteen:

a) patenttihakemuksen ensimmaiiseen julkaisemiseen asti
vain ne, joilla on siithen oikeus kansallisen patentti-
lainsdddiannon nojalla;

b) patenttihakemuksen ensimmadisen julkaisemisen ja
patentin myontamisen vilisend aikana kaikki, jotka
ndytettd pyytavit tai, jos patentin hakija niin pyytia,
vain riippumaton asiantuntija;

c) patentin myontamisen jilkeen kaikki naytettd pyyti-
vit, myos silloin, kun patentti myohemmin kumotaan
tai julistetaan mitattomaksi.

3. Niyte toimitetaan vain, jos sitd pyytava henkil6 sitou-
tuu patentin voimassaoloaikana:

a) olemaan luovuttamatta mitdan talletettua biologista
materiaalia tai siitd saatavaa materiaalia sisdltdvaa
naytettd kolmannelle osapuolelle ja

b) olemaan kdyttimdittd mitddn talletettua biologista
materiaalia tai siitd saatavaa materiaalia sisaltivaa
ndytettd muuhun kuin tutkimustarkoituksiin, ellei
patentin hakija tai haltija nimenomaisesti luovu téllai-
sen sitoumuksen vaatimisesta.

4. Jos hakemus hylatidn tai peruutetaan, niytteen saata-
vuus voidaan hakijan pyynnosti rajoittaa kahdenkymme-
nen vuoden ajaksi patenttihakemuksen tekemispaivasta
koskemaan vain riippumattomia asiantuntijoita. Talloin
sovelletaan 3 kohdan sddnnoksia.

5. Edelld 2 kohdan b alakohdassa ja 4 kohdassa tarkoi-
tettu hakijan pyynto voidaan esittdd vain siithen pdivdan
asti, jolloin patenttihakemuksen julkistamiseksi tehtyjen
teknisten valmistelujen katsotaan tulleen loppuun saate-
tuiksi.

14 artikla

1. Jos 13 artiklan mukaisesti talletettu biologinen mate-
riaali lakkaa olemasta saatavilla hyviksytyssd talletuslai-
toksessa, materiaalin uudelleentallettaminen on sallittua
samoilla ehdoilla kuin Budapestin sopimuksessa on maa-
ritty.

2. Uutta talletusta tehtdessi on sen mukaan liitettdva
tallettajan allekirjoittama lausunto, jossa vakuutetaan
uudelleen talletetun biologisen materiaalin olevan samaa
kuin alunperin talletettu materiaali.

V LUKU

Loppusaannokset

15 artikla

1. Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin nou-
dattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset
mairdykset voimaan viimeistidn 30 pdivdnd heindkuuta
2000. Niiden on ilmoitettava tdsti komissiolle viipy-
matta.
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Niissd jdsenvaltioiden antamissa siaddoksissd on viitat-
tava tdhdn direktiivin tai niitd virallisesti julkaistaessa
niihin on liitettdva viittaus tihan direktiiviin. Jasenvaltioi-
den on sidadettivi siitd, miten viittaukset tehdidan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava direktiivissi tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa sddnnokset kirjallisina
komissiolle.

16 artikla

Komissio toimittaa Euroopan parlamentille ja neuvos-
tolle:

a) viiden vuoden vilein 15 artiklan 1 kohdassa sidide-
tystd paivastd alkaen kertomuksen siitd, onko tista
direktiivista aiheutunut ongelmia, jotka koskevat sel-
laisia ihmisoikeuksien suojelemisesta tehtyjd kansain-
vilisid sopimuksia, joihin jdsenvaltiot ovat liittyneet,

b) kahden vuoden kuluessa timan direktiivin voimaantu-
losta kertomuksen, jossa pyritidn arvioimaan, mita
vaikutuksia geenitekniikan perustutkimuksen alaan on
silla, ettd asiakirjat, joiden kohde saattaisi olla paten-

toitavissa, jddvat julkaisematta tai niiden julkaisemi-
nen viivastyy,

¢) vuosittain 15 artiklan 1 kohdassa siddetystd paivastad
alkaen kertomuksen patenttioikeuden kehittymisestid
ja vaikutuksista bioteknologian ja geenitekniikan
alalla.

17 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan pdivdnd, jona se julkais-
taan Euroopan yhteisojen virallisessa lehdessi.

18 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissa 6 pdivand heinikuuta 1998.
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