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(Retsakter hvis offentliggorelse er obligatorisk)

RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1658/98
af 17. juli 1998

om samfinansiering med europziske ikke-statslige udviklingsorganisationer (ngo) af
foranstaltninger pa omrader af interesse for udviklingslandene

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europziske Fellesskab, serlig artikel 130 W,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1)

i henhold til fremgangsmdden i traktatens artikel
189 C (%), og

ud fra felgende betragtninger:

Kommissionen fremlagde i sin meddelelse til Radet af
6. oktober 1975 sine retningslinjer vedrerende forbindel-
serne med de ikke-statslige organisationer (ngo), der
beskeftiger sig med udviklingssamarbejde, samt de gene-
relle kriterier og betingelser for anvendelse af bevillinger
til ngo’ernes udviklingsforanstaltninger;

budgetmyndigheden oprettede i 1976 en budgetpost
bestemt til samfinansiering med ngo’erne og har siden
konstant foreget bevillingen til denne post (fra 2,5 mio.
ECU i 1976 til 174 mio. ECU i 1995) pd grundlag af
beretninger om anvendelsen af disse bevillinger, som
hvert ar foreleegges af Kommissionen;

(1) EFT C 251 af 27.9.1995, s. 18.

(%) Europa-Parlamentets udtalelse af 15. december 1995 (EFT C
17 af 22.1.1996, s. 455), Radets felles holdning af 7. juli
1997 (EFT C 307 af 8.10.1997, s. 1) og Europa-Parlamen-
tets afgorelse af 18. december 1997 (EFT C 14 af 19.1.1998,
5. 14).

Radet godkendte pa sin samling den 28. november 1977
ovennzvnte generelle kriterier og betingelser for anven-
delse af bevillingerne;

Europa-Parlamentet bekreftede i sin beslutning af 14.
maj 1992 om ngo’ernes rolle i udviklingssamarbejdet (%)
endnu en gang ngo’ernes szrlige og uerstattelige rolle
samt nytten og effektiviteten af deres udviklingsfrem-
mende foranstaltninger, idet det bl.a. understregede
ngo’ernes betydningsfulde rolle i arbejdet til fordel for
marginaliserede befolkningsgrupper i udviklingslandene,
behovet for at bevare ngo’ernes aktionsautonomi, ned-
vendigheden af at inddrage ngo’erne i bestraebelserne for
at fremme menneskerettighederne og den grundleggende
demokratiseringsproces;

Radet understregede i sin resolution af 27. maj 1991 om
samarbejdet med ngo’erne betydningen af ngo’ernes auto-
nomi og uafhzngighed; det erkendte desuden nedvendig-
heden af komplementaritet mellem Fzllesskabets system
for samarbejde med ngo’erne og de bestraebelser af
samme art, der udfoldes pa nationalt plan, samt behovet
for fleksibilitet i procedurerne og anvendelsen heraf;

Radet noterede sig i sine konklusioner af 18. november
1992 med tilfredshed de kriterier, der anvendes af Kom-
missionen ved udvealgelsen af samfinansieringsprojekter
pa udviklings- og uddannelsesomradet, iseer med henblik
pa styrkelsen af demokratiet og overholdelsen af menne-
skerettighederne i udviklingslandene, og udtrykte serlig
tilfredshed med, at Kommissionen klart har understreget,
at det vigtigste udvalgelseskriterium fortsat er projektets
kvalitet, idet det uden forbehold tilsluttede sig de tanker,
Kommissionen har lagt til grund for denne fremgangs-
made;

(3) EFT C 150 af 15.6.1992, s. 273.
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der bor fastsattes bestemmelser for forvaltningen af sam-
finansiering med europaiske ngo’er af foranstaltninger pa
omrdder, der er af interesse for udviklingslandene —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

1. Fellesskabet samfinansierer sammen med de europzi-
ske ikke-statslige udviklingsorganisationer (ngo), som
defineret i artikel 3, foranstaltninger pa stedet, som tager
sigte pa at imedekomme basisbehovene hos de vanske-
ligst stillede befolkningsgrupper i udviklingslandene.
Aktionsforslag, som er baseret pd et initiativ fra part-
nerne i udviklingslandene, prioriteres. Formélet med disse
foranstaltninger, der foreslds af de europziske ngo’er og
gennemfores i samarbejde med disses partnere i udvik-
lingslandene, er at bekempe fattigdommen og forbedre
modtagernes livskvalitet og egne udviklingsmuligheder.

2. Fellesskabet samfinansierer ligeledes sammen med de
europziske ngo’er, som defineret i artikel 3, foranstalt-
ninger, der tager sigte pd at bevidstgere og oplyse den
europaxiske offentlighed om udviklingsproblemerne i
udviklingslandene og i forbindelserne mellem udviklings-
landene og de industrialiserede lande. Formalet med disse
foranstaltninger, der foreslds af de europziske ngo’er, er
at mobilisere den europeziske offentlighed til fremme af
udviklingsarbejde og aktionsstrategier, der har positive
virkninger for befolkningen i udviklingslandene.

3. Desuden deltager Fellesskabet i finansieringen af
foranstaltninger, der tager sigte pa at udbygge samarbejde
og samordning mellem ngo’er fra medlemsstaterne og
mellem disse ngo’er og Fellesskabets institutioner.

Artikel 2

1. De samfinansierede foranstaltninger i udviklingslan-
dene, inden de ivaerkszettes i henhold til artikel 1, stk. 1,
skal iseer vedrere lokaludvikling i land- og byomréder
inden for den sociale og ekonomiske sektor, udvikling af
menneskelige ressourcer, navnlig gennem uddannelses-
foranstaltninger, og institutionel stotte til de lokale part-
nere i udviklingslandene.

Inden for de forskellige interventionsomrader skal foran-
staltningernes kvalitet prioriteres hejt, og der skal navnlig
leegges veegt pa foranstaltninger, der tager sigte pa:

— styrkelse af det civile samfund og udvikling baseret pa
medbestemmelse, fremme og beskyttelse af menneske-
rettighederne og demokratiet

— kvindens rolle i udviklingsprocessen

— beredygtig udvikling.

Der skal herunder iser legges vaegt pa:

— beskyttelse af truede kulturer og navnlig udsatte
oprindelige kulturer

— beskyttelse af bern i udviklingslande og deres rettighe-
der samt forbedring af deres situation og rettigheder.

2. Foranstaltninger i henhold til artikel 1, stk. 2, til
bevidstgorelse og oplysning af den europziske offentlig-
hed skal tage sigte pa veldefinerede grupper, omfatte klart
definerede emner, bygge pd en afbalanceret analyse og
passende viden om de pdgeldende emner og grupper
samt have en europzisk dimension.

Der skal fortsat laegges storst vaegt pa foranstaltningernes
kvalitet, samtidig med at der tages serligt hensyn til
bevidstgerelsesforanstaltninger, som:

— understreger den indbyrdes afhzngighed mellem med-
lemsstaterne og udviklingslandene

— soger at videregive et mobiliserende budskab til
fremme af en bedre balance mellem landene i Nord og

Syd
— ansporer til samarbejde mellem ngo’er

— dbner mulighed for aktiv deltagelse fra partnerne i
udviklingslandene.

3. Foranstaltninger i henhold til artikel 1, stk. 3, til
udbygning af koordinationen mellem ngo’er i medlems-
staterne og Fellesskabets institutioner omfatter bl.a.
stotte til udvikling af egnede udvekslings- og kommunika-
tionsnet.

4. Afgorelsen om, hvorvidt Fellesskabet skal samfinan-
siere en foresldet aktion, skal vere athengig af aktionens
forventede udviklingsmessige virkning i det eller de
berorte udviklingslande. Der skal i den forbindelse leegges
vaegt pa:

— at der i projektforberedelsen tages hensyn til projek-
tets vedvarende virkning

— at alle projekters mal og indikatorer for gennem-
forelse af malene klart defineres og overvages

— at der er sammenhzng med andre udviklingsaktioner,
der gennemfores af decentrale aktorer, og med Felles-
skabets andre instrumenter til udviklingssamarbejde.

Artikel 3

1. Aktererne i samarbejde, der kan samfinansieres i
henhold til denne forordning, er de ikke-statslige organi-
sationer, der opfylder folgende betingelser:
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— de skal vere oprettet som selvsteendige nonprofitorga-
nisationer i en af medlemsstaterne i henhold til den
der geeldende lovgivning

— de skal have deres szde i en af medlemsstaterne, idet
dette szde skal fungere som reelt center for al beslut-
ningstagning vedrerende de samfinansierede foran-
staltninger

— hovedparten af deres finansielle midler skal vere af
europaeisk oprindelse.

2. Nar det skal afgores, om en ngo er berettiget til at
modtage samfinansiering, skal der desuden tages hensyn
til folgende elementer:

— dens evne til at mobilisere reel solidaritet i den
europziske offentlighed over for sine aktiviteter pa
udviklingsomradet

— den prioritering, den tillegger udvikling, og dens
erfaring pad omradet

— dens administrative og finansielle forvaltningskapaci-
tet

— om muligt dens kendskab til den sektor og det land,
som samfinansieringen vedrerer

— dens evne til at stotte de udviklingsaktioner, der
foreslas af parterne i udviklingslandene, samt karakte-
ren og omfanget af dens forbindelser med tilsvarende
organisationer i udviklingslandene.

Artikel 4

1. Fellesskabets samfinansiering af de i artikel 1
omhandlede foranstaltninger kan dekke folgende (i uden-
landsk eller lokal valuta):

— anlegsudgifter

— driftsudgifter i tilknytning til anlegsudgifterne, idet
der skal sorges for, at projekterne ogsa er levedygtige,
nar den eksterne bistand opherer

— enhver udgift, der métte vere nedvendig for at gen-
nemfore de samfinansierede foranstaltninger pa kor-
rekt vis, herunder ngo’ernes eller ngo-nettenes admi-
nistrationsomkostninger.

I tilfeelde af serligt store valutakursudsving til skade for
de endelige modtagere i forbindelse med projekter i
udviklingslandene kan Kommissionen pd den berorte
ngo’s anmodning treffe passende foranstaltninger til at
neutralisere virkningerne af sidanne udsving.

2. Den ngo, med hvilken der indgds aftale om samfinan-
siering, underretter sine partnere om Fallesskabets bidrag
til foranstaltningen.

3. Ngo’en opfordrer systematisk de akterer eller part-
nere i udviklingslandene, som foranstaltningen i sidste
ende skal komme til gode, til at yde naturalydelser eller
finansielle bidrag til den pigeeldende foranstaltning inden
for rammerne af deres muligheder og under hensyntagen
til den enkelte foranstaltnings serlige art.

Artikel 5

Fellesskabets samfinansiering i henhold til denne forord-
ning har form af gavebistand, bl. a. bidrag til arbejdska-
pital i forbindelse med mikrokreditprojekter.

I forbindelse med mikrokreditprojekter, der samfinansie-
res med europziske ngo’er, og ifelge hvilke den lokale
partner i udviklingslandene helt eller delvis skal tilveje-
bringe og forvalte en arbejdskapital, kan de minildn, som
endelige modtagere tilbagebetaler til arbejdskapitalen,
genanvendes til nye minilin til andre endelige modta-
gere.

Artikel 6

1. Det palegges Kommissionen at forberede, vedtage og
forvalte de i denne forordning omhandlede foranstaltnin-
ger efter geeldende budgetprocedurer og andre geldende
procedurer, herunder procedurerne i finansforordningen
vedrerende De Europziske Fellesskabers almindelige
budget, under hensyntagen til ngo’ernes szrlige kende-
tegn og art og navnlig det forhold, at de bidrager
finansielt til disse foranstaltninger.

Afgorelsen om, hvorvidt der skal ydes statte til en foran-
staltning, treeffes som regel inden for en frist pd seks
mdneder at regne fra datoen for anmodningens modta-
gelse. Safremt det under sagsbehandlingen viser sig, at en
ansegning er ufuldsteendig, regnes fristen fra modtagelsen
af de krevede oplysninger. Hvis afgerelsen er negativ,
ber der gives en fyldestgorende begrundelse til den pageel-
dende ngo.

2. Enhver finansieringsaftale, der indgds i medfer af
denne forordning, skal bl. a. indeholde en bestemmelse
om, at Kommissionen og Revisionsretten kan foretage
kontrol pa stedet efter de szdvanlige bestemmelser, som
Kommissionen fastsetter i henhold til geldende bestem-
melser, navnlig bestemmelserne i finansforordningen ved-
rorende De Europziske Feallesskabers almindelige bud-
get.

3. Fellesskabets deltagelse overstiger normalt ikke 50 %
af de samlede omkostninger eller 75 % af den samlede
finansiering, undtagen i serlige tilfzlde. Selv i sidanne
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tilfeelde skal ngo’erne yde et betydeligt bidrag til deres
egne projekter, og Fallesskabets bidrag méa ikke overstige
85 % af den samlede finansiering.

4. Afgorelser vedrorende Fellesskabets samfinansiering
af projekter og programmer (flerdrige programmer, kon-
sortieaktioner, bloktilskud), som overstiger 2 mio. ECU,
vedtages efter proceduren i artikel 9.

5. Kommissionen underretter hver tredje maned med-
lemsstaterne om godkendte samfinansieringsprojekter og
-programmer med angivelse af belebssterrelse, art, mod-
tagerland og partner. Disse oplysninger ledsages af et
bilag, hvor projekter eller programmer til over 1 mio.
ECU fremlegges klart.

Artikel 7

1. Kommissionen foreleegger i andet halvar efter hvert
regnskabsérs afslutning Europa-Parlamentet og Radet en
arsberetning, der indeholder oplysninger om de ngo’er,
der har nydt godt af samfinansieringen, et resumé af de
foranstaltninger, som er finansieret i det foregdende regn-
skabsdr, en evaluering af gennemforelsen af denne forord-
ning i regnskabsarets lob samt de generelle retningslinjer
for det efterfolgende dr. Denne arsberetning indeholder
endvidere en liste over de ngo’er, der har modtaget
bloktilskud, idet beretningen det efterfalgende ar indehol-
der en liste over de projekter, der er finansieret via disse
bloktilskud. T beretningen fremlzegges konklusionerne af
eksterne evalueringer.

2. Kommissionen vedtager, efter proceduren i artikel 10,
afgorelser vedrerende de generelle retningslinjer for det
efterfolgende ar og andringer til de almindelige betingel-
ser.

Artikel 8

Kommissionen bistds af et udvalg, der bestar af repraesen-
tanter for medlemsstaterne, og som har Kommissionens
repraesentant som formand.

Artikel 9

1. Nar der henvises til proceduren i dette stykke, bistés
Kommissionen af det ved artikel 8 nedsatte udvalg.

2. Kommissionens reprasentant forelegger udvalget et
udkast til de foranstaltninger, der skal treffes. Udvalget
afgiver udtalelse om udkastet inden for en frist, som
formanden kan fastsette under hensyn til, hvor meget
sporgsmalet haster. Det udtaler sig med det flertal, der er
fastsat i traktatens artikel 148, stk. 2, for vedtagelse af de
afgorelser, som Radet skal treffe pa forslag af Kommis-
sionen. Ved afstemninger i udvalget tillegges de stemmer,

der afgives af reprasentanterne for medlemsstaterne, den
vaegt, der er fastsat i nevnte artikel. Formanden deltager
ikke i afstemningen.

3. a) Kommissionen vedtager de pdatenkte foranstalt-
ninger, der straks finder anvendelse.

b) Hvis de ikke er i overensstemmelse med den af
udvalget afgivne udtalelse, underrettes Radet dog
straks af Kommissionen om de pdtenkte foran-
staltninger. I s& fald:

— udsatter Kommissionen gennemforelsen af de
foranstaltninger, den har vedtaget, i en maned
fra datoen for denne underretning

— kan Radet med kvalificeret flertal treffe en
anden afgorelse inden for det tidsrum, der er
nzvnt i forste led.

Artikel 10

1. Naér der henvises til proceduren i dette stykke, bistds
Kommissionen af det ved artikel 8 nedsatte udvalg.

2. Kommissionens reprasentant forelegger udvalget et
udkast til de foranstaltninger, der skal treffes. Udvalget
afgiver udtalelse om dette udkast inden for en frist, som
formanden kan fastsztte under hensyn til, hvor meget
sporgsmadlet haster. Det udtaler sig med det flertal, der er
fastsat i traktatens artikel 148, stk. 2, for vedtagelse af de
afgorelser, som Radet skal treffe pa forslag af Kommis-
sionen. Ved afstemninger i udvalget tillegges de stemmer,
der afgives af reprasentanterne for medlemsstaterne, den
veegt, der er fastlagt i nevnte artikel. Formanden deltager
ikke i afstemningen.

3. a) Kommissionen vedtager de pdtenkte foranstalt-
ninger, der straks finder anvendelse.

b) Hvis de ikke er i overensstemmelse med den af
udvalget afgivne udtalelse, underrettes Ridet dog
straks af Kommissionen om disse foranstaltninger.
I sé fald:

— kan Kommissionen udsatte gennemforelsen af
de foranstaltninger, den har truffet afgorelse
om, i et tidsrum pa hejst en médned regnet fra
datoen for denne underretning

— kan Radet med kvalificeret flertal treffe en
anden afgorelse inden for det tidsrum, der er
nevnt i forste led.

Artikel 11

Kommissionen gennemforer regelmessige evalueringer af
de aktioner, som Fzllesskabet samfinansierer, med hen-
blik pd at fastsli, om malene for aktionerne er opfyldt,
og for at udarbejde retningslinjer med henblik pa forbed-
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ring af fremtidige aktioners effektivitet. Kommissionen
foreleegger det i artikel 8 naevnte udvalg et sammendrag
af de gennemforte evalueringer, som i givet fald vil kunne
dreftes i udvalget. Evalueringsrapporterne er tilgengelige
for de medlemsstater, som ensker det.

Artikel 12

Kommissionen forelaegger tre ar efter denne forordnings
ikrafttreden Europa-Parlamentet og Rédet en samlet eva-

luering af de aktioner, som Feallesskabet har finansieret i
henhold til denne forordning, ledsaget af forslag med
hensyn til forordningens fremtidige anvendelse og even-
tuelle @ndringer heraf.

Artikel 13

Denne forordning treeder i kraft pd tredjedagen efter

offentliggarelsen i De Europeiske Fellesskabers Ti-
dende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlems-

stat.

Udferdiget i Bruxelles, den 17. juli 1998.

Pd Rddets vegne
W. RUTTENSTORFER

Formand
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RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1659/98
af 17. juli 1998

om decentraliseret samarbejde

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europziske Fellesskab, serlig artikel 130 W,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1)

i henhold til fremgangsmiden i traktatens artikel
189 C(?), og

ud fra felgende betragtninger:

Decentraliseret samarbejde er en ny tilgang til udviklings-
samarbejde; aktorerne placeres i braendpunktet for gen-
nemforelsen af aktioner, og det tilstreeber dermed at
afpasse aktionerne efter behovene og gore dem bzredyg-
tige;

i fjerde AVS-EF-konvention, i Rddets forordning (EQJF)
nr. 443/92 af 25. februar 1992 om finansiel og faglig
bistand til og ekonomisk samarbejde med udviklingslan-
dene i Asien og Latinamerika (*) samt i Ridets resolution
af 27. maj 1991 om samarbejde med ikke-statslige orga-
nisationer og i talrige beslutninger fra Europa-Parlamen-
tet understreges det, at det er vigtigt at anvende udvik-
lingsmetoder som decentraliseret samarbejde;

budgetmyndigheden besluttede inden for rammerne af
1992-budgettet at oprette en ny budgetpost, der er
bestemt til at fremme denne form for samarbejde i
samtlige udviklingslande;

der anferes i denne forordning et finansielt reference-
grundlag som omhandlet i punkt 2 i Europa-Parlamen-
tets, Radets og Kommissionens erklering af 6. marts
1995 om opferelse af finansielle bestemmelser i retsak-
ter () for perioden 1999-2001, uden at dette berorer
budgetmyndighedens befajelser i henhold til traktaten;

det er sigtet med decentraliseret samarbejde at bidrage til,
at Unionens procedurer vedrerende udviklingssamarbejde
reelt zndres pa lang sigt;

det decentraliserede samarbejde bidrager i betydelig grad
til at virkeliggore malene for Fallesskabets samarbejdspo-
litik som omhandlet i traktatens artikel 130 U;

(1) EFT C 250 af 26.9.1995, s. 13.

() Europa-Parlamentets udtalelse af 15. december 1995 (EFT C
17 af 22.1.1996, s. 460), Radets felles holdning af 5.
november 1997 (EFT C 43 af 9.2.1998) og Europa-
Parlamentets afgorelse af 1. april 1998 (EFT C 138 af
4.5.1998, s. 14).

(3) EFT L 52 af 27.2.1992, s. 1.

(4) EFT C 102 af 4.4.1996, s. 4.

der ber fastsettes bestemmelser for forvaltningen

heraf —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Fellesskabet stotter foranstaltninger og initiativer til
beredygtig udvikling, der iverkszttes af akterer inden
for decentraliseret samarbejde i Fellesskabet og i udvik-
lingslandene med henblik pd iszr at fremme:

— en udvikling, der er baseret pd mere medbestemmelse,
og som imedekommer udviklingslandenes befolknin-
gers behov og initiativer

— bidrag til diversificering og styrkelse af det civile
samfund og den grundleggende demokratiseringspro-
ces i disse lande

— mobilisering af akterer inden for decentraliseret
samarbejde i Fellesskabet og i udviklingslandene til
fremme af disse mél inden for rammerne af strukture-
rede programmer.

Disse foranstaltninger vedrerer fremme af decentraliseret
samarbejde til fordel for samtlige udviklingslande.

Artikel 2

De foranstaltninger, der iverksattes i henhold til denne
forordning, skal fortrinsvis omfatte folgende omrader:

— udvikling af menneskelige og faglige ressourcer, lokal-
udvikling af land- eller byomrdder inden for de
sociale og ekonomiske sektorer i udviklingslandene

— oplysning og mobilisering af akterer inden for decen-
traliseret samarbejde

— stotte til styrkelse af institutionerne og af disse akto-
rers aktionskapacitet

— metodologisk stette til og opfelgning af foranstaltnin-
gerne.

Artikel 3

De samarbejdspartnere, der kan opnd finansiel bistand i
henhold til denne forordning, er Fallesskabets og udvik-
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lingslandenes akterer inden for decentraliseret samar-
bejde, dvs. offentlige og lokale myndigheder, ikke-stats-
lige organisationer, erhvervssammenslutninger og lokale
initiativgrupper, kooperativer, fagforeninger, kvinde- eller
ungdomsorganisationer, undervisnings- og forsknings-
institutioner, kirker og enhver ikke-statslig sammenslut-
ning, som vil kunne yde bidrag til udviklingsprocessen.

Artikel 4

1. Fezllesskabets finansiering af de i artikel 1 omhand-
lede aktioner dekker en periode pa tre ar (1999-2001).

Det finansielle referencegrundlag til gennemforelsen af
dette program er for perioden 1999-2001 pa 18 mio.
ECU.

De arlige bevillinger godkendes af budgetmyndigheden
inden for rammerne af de finansielle overslag.

2. Budgetmyndigheden fastsztter de bevillinger, der er
til rddighed for hvert regnskabsir, under hensyn til de
principper for forsvarlig ekonomisk forvaltning, der er
omhandlet i artikel 2 i finansforordningen vedrerende De
Europziske Fzllesskabers almindelige budget.

Artikel 5

1. De midler, der kan anvendes i forbindelse med de i
artikel 1 nzevnte aktioner, omfatter bl. a. undersogelser,
faglig bistand, uddannelse eller andre tjenesteydelser,
leverancer og arbejder samt revisioner og evaluerings- og
kontrolmissioner.

2. Fellesskabsfinansieringen kan daekke sivel investe-
ringsudgifter, herunder dog ikke keob af fast ejendom,
som, under hensyn til at projektet s vidt muligt skal
sigte mod at blive baeredygtigt pd mellemlang sigt, tilba-
gevendende udgifter (som omfatter udgifter til admi-
nistration, vedligeholdelse og drift).

3. Der soges til hver samarbejdsaktion opndet et bidrag
fra de partnere, der er omhandlet i artikel 3. Det skal
ligge inden for rammerne af de pageldende partneres
muligheder og afhenge af den enkelte aktions art.

4. Det kan tilstreebes at udnytte mulighederne for sam-
finansiering med andre donorer, iseer med medlemssta-
terne.

5. For at gennemfore traktatens mal vedrerende sam-
menhzng og komplementaritet og sikre, at disse aktioner
som helhed bliver si effektive som muligt, treeffer Kom-

missionen alle ngdvendige koordineringsforanstaltninger,
herunder:

a) indferelse af en ordning for systematisk udveksling af
information om de aktioner, der finansieres eller
patenkes finansieret af Fellesskabet og medlemssta-
terne

b) koordinering pd stedet af disse aktioner inden for
rammerne af regelmessige mader og informationsud-
veksling mellem Kommissionens og medlemsstaternes
repraesentanter i modtagerlandet.

Artikel 6

Den finansielle stotte i medfer af denne forordning ydes i
form af gavebistand.

Artikel 7

1. Kommissionen underseger, treffer afgerelse om og
forvalter de i denne forordning omhandlede aktioner efter
gzldende budgetprocedurer og andre galdende procedu-
rer, iser procedurerne i finansforordningen vedrerende
De Europziske Fallesskabers almindelige budget.

2. Afgorelser om aktioner, der i medfer af denne forord-
ning finansieres med mere end 1 mio. ECU pr. aktion,
samt enhver @ndring, der medferer en forogelse pd mere
end 20 % af det oprindelig tiltrddte beleb for den pagel-
dende aktion, treffes efter proceduren i artikel 8.

3. Der skal ved projekt- og programvurderingen tages
hensyn til folgende faktorer:

— aktionernes effektivitet og levedygtighed

— kulturelle og sociale aspekter og aspekter vedrerende
lighed mellem kennene samt miljoet

— den institutionelle udvikling, der er nedvendig for at
nd projektmalene

— erfaringer fra aktioner af lignende art.

4. Enhver finansieringsaftale eller -kontrakt, der indgés i
medfer af denne forordning, skal indeholde bestemmelse
om, at Kommissionen og Revisionsretten kan foretage
kontrol pa stedet efter de szdvanlige regler fastlagt af
Kommissionen inden for rammerne af de geldende
bestemmelser, iser bestemmelserne i finansforordningen
vedrerende De Europaziske Fellesskabers almindelige
budget.

5. Deltagelse i udbud og kontrakter stir dben pd lige
vilkar for alle fysiske og juridiske personer i medlemssta-
terne og modtagerlandet. Dette kan udvides til ogsa at
omfatte andre udviklingslande og, i serlige, beherigt
begrundede tilfelde, andre tredjelande.
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6. Leverancerne skal have oprindelse i medlemsstaterne,
i modtagerlandet eller i andre udviklingslande. I serlige,
behorigt begrundede tilfeelde kan leverancerne have
oprindelse i andre tredjelande.

Artikel 8

1. Kommissionen bistds af det udvalg i det pageldende
geografiske omrade, der er kompetent med hensyn til
udviklingssamarbejde.

2. Kommissionens reprasentant forelaegger udvalget et
udkast til de foranstaltninger, der skal treffes. Udvalget
afgiver udtalelse om dette udkast inden for en frist, som
formanden kan fastsztte under hensyn til, hvor meget det
pigeldende speorgsmal haster. Det udtaler sig med det
flertal, der er fastsat i traktatens artikel 148, stk. 2, for
vedtagelse af de afgorelser, som Radet skal treffe pa
forslag af Kommissionen. Ved afstemninger i udvalget
tillegges de stemmer, der afgives af repraesentanterne for
medlemsstaterne, den vzegt, som er fastlagt i neevnte
artikel. Formanden deltager ikke i afstemningen.

3. a) Kommissionen vedtager de pdtenkte foranstalt-
ninger, som finder umiddelbar anvendelse.

b) Er de pdtenkte foranstaltninger ikke i overens-
stemmelse med udvalgets udtalelse, meddeler
Kommissionen dog straks Radet de foranstaltnin-
ger, der skal treffes. I sa fald:

— udsztter Kommissionen anvendelsen af de
foranstaltninger, den har vedtaget, med en
mdned at regne fra datoen for meddelelsen til
Radet

— kan Rdadet med kvalificeret flertal traeffe en
anden afgorelse inden for den i forste led
fastsatte frist.

Artikel 9

I det udvalg, der er naevnt i artikel 8, foretages en gang
om dret en udveksling af synspunkter pd grundlag af de
generelle retningslinjer, som Kommissionens repraesentant
fremleegger, for de aktioner, der skal gennemfores det
kommende ar.

Artikel 10

Efter hvert regnskabsir foreleegger Kommissionen
Europa-Parlamentet og Radet en drsberetning omfattende
et resumé af de aktioner, der er finansieret i lobet af
regnskabsédret, og en evaluering af gennemforelsen af
denne forordning i labet af regnskabsaret.

Arsberetningen skal bl. a. indeholde naermere oplysninger
om de aktorer inden for det decentraliserede samarbejde,
som der er indgdet kontrakter med.

Hver tredje maned underretter Kommissionen medlems-
staterne om de godkendte aktioner og projekter med
oplysninger om beleb, art, modtagerlande og partnere.
Disse oplysninger ledsages af et bilag, hvori de projekter
og programmer, der overstiger 1 mio. ECU, er klart
beskrevet.

Artikel 11

Kommissionen foretager regelmeaessigt en evaluering af de
feellesskabsfinansierede aktioner for at fastsli, om de
pagzldende aktioner har haft den enskede virkning, og
for at kunne udstikke retningslinjer, der kan gere fremti-
dige aktioner mere effektive. Kommissionen foreleegger
det i artikel 8 omhandlede udvalg et resumé af de
foretagne evalueringer, som efter omstendighederne vil
kunne gennemgds af udvalget. Evalueringsberetningerne
stilles til radighed for de medlemsstater, der anmoder om

det.

Artikel 12

Kommissionen forelegger inden udgangen af 2000
Europa-Parlamentet og Rédet en samlet evaluering af de
aktioner, Fellesskabet har finansieret inden for rammerne
af denne forordning, ledsaget af forslag vedrerende
forordningens fremtid.

Artikel 13

Denne forordning traeder i kraft pd tredjedagen efter
offentliggerelsen i De Europwiske Fellesskabers Ti-
dende.

Den anvendes til den 31. december 2001.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlems-

stat.

Udferdiget i Bruxelles, den 17. juli 1998.

Pd Rddets vegne
R. RUTTENSTORFER

Formand
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 98/43/EF
af 6. juli 1998

om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om reklame
for tobaksvarer og sponsorering til fordel for disse

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN
EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Euro-
paiske Fellesskab, serlig artikel 57, stk. 2, artikel 66 og
100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),

under henvisning til udtalelse fra Det Gkonomiske og
Sociale Udvalg (3),

i henhold til fremgangsmdden i traktatens artikel 189
B (%), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Der er en rzkke forskelle mellem medlemsstaternes
bestemmelser om reklame for tobaksvarer og spon-
sorering til fordel for disse; da denne reklame og
sponsorering overskrider medlemsstaternes grzen-
ser, kan de nzvnte forskelle leegge hindringer i
vejen for den frie bevegelighed for de produkter,
der anvendes som grundlag for denne reklame og
sponsorering, og for den frie udveksling af tjeneste-
ydelser pd omrddet samt medfere konkurrencefor-
vridning og sdledes hzemme det indre markeds
funktion;

(2)  disse hindringer ber fjernes, og med henblik herpa
bor bestemmelserne om reklame for og sponsore-
ring af tobaksvarer tilnzrmes, idet medlemssta-
terne dog skal have mulighed for under visse
forhold at fastsztte krav, som de finder nedven-
dige for at sikre beskyttelsen af befolkningens
sundhed;

(Y) EFT C 129 af 21.5.1992, s. 5.

(2) EFT C 313 af 30.11.1992, s. 27.

(®) Europa-Parlamentets udtalelse af 11. februar 1992 (EFT C
67 af 16.3.1992, s. 35), bekraftet den 3. december 1993 i
henhold til fremgangsmdden i artikel 189 B, Radets felles
holdning af 12. februar 1998 (EFT C 91 af 26.3.1998, s. 34)
og Europa-Parlamentets afgerelse af 13. maj 1998 (EFT C
167 af 1.6.1998). Radets afgorelse af 22. juni 1998.

(3) i henhold til traktatens artikel 100 A, stk. 3, skal
Kommissionens forslag i henhold til stk. 1 inden
for sundhed, sikkerhed, miljebeskyttelse og forbru-
gerbeskyttelse bygge pa et hejt beskyttelsesniveau;

(4) folgelig bor der i dette direktiv tages behorigt
hensyn til beskyttelsen af befolkningens og navnlig
unges sundhed, idet reklame for de unge spiller en
vigtig rolle med hensyn til fremme af tobaksforbru-

get;

(5)  Radet har pd grundlag af artikel 100 A vedtaget
direktiv 89/622/EQF (*) og direktiv 90/239/EQF (3)
om henholdsvis merkning af tobaksvarer og tje-
reindholdet i cigaretter med henblik pa at sikre det
indre markeds tilfredsstillende funktion;

(6)  reklame for humanmedicinske legemidler er om-
fattet af direktiv 92/28/EQF (°), og reklame for
tobaksafveenningsmidler er ikke omfattet af neer-
varende direktivs anvendelsesomride;

(7)  dette direktiv finder ikke anvendelse pad meddelel-
ser, der udelukkende henvender sig til fagfolk i
tobaksbranchen, udstilling af tobaksvarer, der
udbydes til salg, og prisskilte for disse varer samt,
afhengigt af salgsstrukturerne, reklame, der hen-
vender sig til koberen pd salgsstederne og salg af
publikationer fra tredjelande, der ikke opfylder de i
direktivet fastsatte betingelser, idet fzellesskabsret-
ten og Feallesskabets internationale forpligtelser
dog skal overholdes; pa disse omrader kan med-
lemsstaterne i givet fald treffe passende foranstalt-
ninger;

(8) da der er en indbyrdes sammenhang mellem alle
former for reklame: mundtlig, skriftlig, trykt, i

(*) EFT L 359 af 8.12.1989, s. 1. Direktivet er sndret ved

direktiv 92/41/EQF (EFT L 158 af 11.6.1992, s. 30).
(5) EFT L 137 af 30.5.1990, s. 36.
(6) EFT L 113 af 30.4.1992, s. 13.
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radio, fjernsyn og biografer, og da enhver risiko
for konkurrenceforvridning og omgaelse af bestem-
melserne mé undgds, ber dette direktiv gelde for
alle reklameformer og -media ud over fjernsynsre-
klamer, som allerede er omfattet af Ridets direktiv
89/552/EQF af 3. oktober 1989 om samordning af
visse love og administrative bestemmelser i med-
lemsstaterne vedrerende udevelse af tv-radiospred-
ningsvirksomhed (1);

(9)  enhver form for indirekte reklame og sponsorering
samt gratis uddeling har samme virkning som
direkte reklame og ber derfor — uden at ytringsfri-
hedens grundleggende principper berores — regu-
leres, herunder de indirekte former for reklame,
som, selv om der ikke direkte navnes en tobaks-
vare, anvender et navn, mearke, symbol eller et
hvilket som helst andet kendetegn for tobaksvarer;
medlemsstaterne kan dog udsztte anvendelsen af
disse bestemmelser for at give mulighed for at
tilpasse handelspraksis og erstatte sponsorering til
fordel for tobaksvarer med andre passende medie-
former;

(10) uden at det bererer reguleringen af tobaksrekla-
merne, bor medlemsstaterne fortsat kunne tillade,
at der, pd visse betingelser, i reklamer for andre
varer eller tjenesteydelser end tobaksvarer, fortsat
benyttes et navn, som, inden direktivets ikrafttree-
den, allerede blev anvendt i god tro for savel disse
varer og tjenesteydelser som tobaksvarer;

(11) eksisterende sponsorering af aktiviteter eller arran-
gementer, som medlemsstaterne fortsat kan give
tilladelse til i en periode pd otte &r efter direktivets
ikrafttreeden, dog senest indtil den 1. oktober
2006, og som skal undergives frivillig begreensning
og gradvist faldende udgifter i overgangsperioden,
ber omfatte alle midler til gennemforelsen af for-
mélet med sponsorering som defineret i dette
direktiv;

(12) med henblik pd kontrol med anvendelsen af de
nationale bestemmelser, der vedtages i henhold til
dette direktiv, ber medlemsstaterne tage passende
og effektive midler i brug under overholdelse af
deres nationale lovgivning —

() EFT L 298 af 17.10.1989, s. 23. Direktivet er senest andret
ved direktiv 97/36/EF (EFT L 202 af 30.7.1997, s. 60).

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Dette direktiv har til formal at tilneerme medlemsstater-
nes love og administrative bestemmelser om reklame for
tobaksvarer og sponsorering til fordel for disse.

Artikel 2

I dette direktiv forstds ved:

1) »tobaksvarer«: varer, der er bestemt til at ryges,
indsnuses, suttes eller tygges, hvis de, ogsd kun del-
vist, er fremstillet af tobak

2) »reklame«: enhver form for kommerciel meddelelse
med sigte pd at fremme afsztningen af en tobaksvare
eller med dette som en direkte eller indirekte virkning,
herunder reklamer, hvori man, uden at tobaksvaren
direkte nzvnes, forseger at omgd forbuddet mod
tobaksreklamer ved at anvende navne, merker, sym-
boler eller andre kendetegn for tobaksvarer

3) »sponsorering«: ethvert offentligt eller privat bidrag
til en aktivitet eller et arrangement med sigte pa at
fremme afsztningen af en tobaksvare eller med dette
som en direkte eller indirekte virkning

4) »tobaksudsalgssted«: ethvert sted, hvor tobaksvarer
udbydes til salg.

Artikel 3

1. Enhver form for reklame og sponsorering forbydes
inden for Fallesskabet, jf. dog direktiv 89/552/EQF.

2. Stk. 1 er ikke til hinder for, at en medlemsstat kan
tillade, at et navn, der allerede anvendes i god tro for
bade tobaksvarer og andre varer eller tjenesteydelser, der
markedsferes eller udbydes af en og samme virksomhed
eller af forskellige virksomheder for den 30. juli 1998,
anvendes til reklame for de andre varer eller tjenesteydel-
ser.

Dog ma dette navn kun anvendes, hvis det fremtraeder i
en form, hvorved det tydeligt adskiller sig fra navnets
udseende pd tobaksvaren og uden noget andet kendetegn,
der allerede anvendes for en tobaksvare.

3. a) Medlemsstaterne serger for, at ingen tobaksvare
barer en anden vares eller tjenesteydelses navn,
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merke, symbol eller andre kendetegn, medmindre
denne tobaksvare allerede er markedsfort under
dette navn eller meerke eller med dette symbol
eller disse kendetegn pd den dato, der er nevnt i
artikel 6, stk. 1.

b) Forbuddet i stk. 1 ma ikke omgds for nogen vare
eller tjenesteydelse, der markedsferes eller tilbydes
fra den dato, der er navnt i artikel 6, stk. 1, ved
anvendelse af navne, merker, symboler eller andre
kendetegn, der allerede anvendes for en tobaks-
vare.

Med henblik herpa skal varens eller tjenesteydel-
sens navn, merke, symbol eller andre kendetegn
fremtraede i en form, hvorved det tydeligt adskiller
sig fra udseendet péd tobaksvaren.

4. Enhver form for gratis uddeling, der har til formal
eller den direkte eller indirekte virkning at fremme en
tobaksvare, er forbudt.

5. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa

— meddelelser, der udelukkende henvender sig til fagfolk
inden for tobaksbranchen

— udstilling af tobaksvarer, der udbydes til salg, samt
prisskilte for disse varer pa tobaksudsalgsstedet

— reklame rettet til keberen pd salgssteder, herunder
disses butiksfacader, hvor man er specialiseret i salg
af tobaksvarer, eller, nir der er tale om salgssteder,
hvor der szlges forskellige varer eller tjenesteydelser,
hvor salget foregér fra en stand, der er forbeholdt salg
af tobaksvarer, samt salgssteder der i Grakenland er
undergivet en serlig licensordning af sociale grunde
(periptera)

— salg af publikationer, der indeholder reklame for
tobaksvarer, ndr disse er udgivet og trykt i tredje-
lande, og safremt de ikke hovedsageligt er bestemt for
feellesskabsmarkedet.

Artikel 4

Medlemsstaterne sorger for, at der er hensigtsmassige og
effektive midler til at kontrollere og sikre, at de nationale
bestemmelser, der vedtages i forbindelse med dette direk-
tiv, overholdes. Disse midler kan omfatte bestemmelser,

der giver personer eller organisationer, der ifolge national
lovgivning har en berettiget interesse i, at reklamer, der
ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, afskaffes,
tilladelse til at anlegge sag til prevelse af sidanne rekla-
mers lovlighed eller indbringe sddanne reklamer for et
administrativt organ, der har befojelse til at treeffe afgo-
relse om klagerne eller foretage passende retsforfolgning.

Artikel §

Dette direktiv berorer ikke medlemsstaternes mulighed
for, under overholdelse af traktaten, at fastszette strengere
krav vedrerende reklamer for tobaksvarer eller sponsore-
ring til fordel for disse, som de finder nadvendige for at
beskytte befolkningens sundhed.

Artikel 6

1. Medlemsstaterne sztter de nedvendige love og admi-
nistrative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette
direktiv senest den 30. juli 2001. De underretter straks
Kommissionen herom.

Disse love og administrative bestemmelser skal ved vedta-
gelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal
ved offentliggerelsen ledsages af en sidan henvisning. De
naermere regler for henvisningen fastsattes af medlems-
staterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til
de vigtigste nationale retsforskrifter, som de udsteder pa
dette direktivs omrade.

3. Medlemsstaterne kan dog udsztte gennemforelsen af
artikel 3, stk. 1,

— iet ar for sd vidt angdr den skrevne presse

— i to ar for sa vidt angdr sponsorering.

I szrlige og behorigt begrundede tilfzlde kan medlems-
staterne fortsat tillade eksisterende sponsorering af arran-
gementer eller aktiviteter, som finder sted pd verdensplan,
i en yderligere periode pa tre ar, dog senest indtil den 1.
oktober 2006, forudsat at
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— de beleb, der afsettes til sponsoreringen, nedsettes
gradvis i overgangsperioden

— der frivilligt treeffes foranstaltninger med henblik pa
at gore reklamerne mindre synlige under de pagel-
dende arrangementer eller aktiviteter.

Artikel 7

Kommissionen forelzegger senest den 30. juli 2001 og
dernzst hvert andet &r en rapport for Europa-Parlamen-
tet, Rddet og Det DJkonomiske og Sociale Udvalg om
anvendelsen af dette direktiv, navnlig om iverksazttelsen
og virkningerne af artikel 3, stk. 2 og 3, og artikel 6,
stk. 3, eventuelt ledsaget af forslag om tilpasning af dette
direktiv til den udvikling, der er konstateret i rapporten.
En sddan tilpasning berorer ikke fristerne i artikel 6,
stk. 3.

Artikel 8

Dette direktiv treeder i kraft pad dagen for offentliggorel-
sen i De Europeiske Feellesskabers Tidende.

Artikel 9

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 6. juli 1998.
Pa Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne
J. M. GIL-ROBLES R. EDLINGER

Formand Formand
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 98/44/EF
af 6. juli 1998

om retlig beskyttelse af bioteknologiske opfindelser

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN
EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europaeiske Fellesskab, serlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),

under henvisning til udtalelse fra Det Gkonomiske og
Sociale Udvalg (?),

i henhold til fremgangsmaden i traktatens artikel 189
B (%), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Bioteknologi og genteknologi spiller en stadig
storre rolle i en rakke forskellige industrigrene, og
retlig beskyttelse af bio-teknologiske opfindelser
ma klart anses for at vere af afgorende betydning
for udviklingen af Fellesskabets industri;

(2) inden for genteknologi er investeringerne i
forskning og udvikling betydelige og risikobeto-
nede, og muligheden for at tjene de investerede
beleb ind igen kan kun sikres ved en passende
retlig beskyttelse;

(3)  en effektiv og harmoniseret beskyttelse i alle med-
lemsstaterne er nedvendig for at varne om og
fremme investeringer inden for bioteknologi;

(4) efter at Europa-Parlamentet har forkastet det af
Forligsudvalget godkendte felles udkast til Europa-
Parlamentets og Rddets direktiv om retsbeskyttelse

(1) EFT C 296 af 8.10.1996, s. 4, og
EFT C 311 af 11.10.1997, s. 12.

(3) EFT C 295 af 7.10.1996, s. 11.

(®) Europa-Parlamentets udtalelse af 16. juli 1997 (EFT C 286
af 22.9.1997, s. 87), Radets fzlles holdning af 26. februar
1998 (EFT C 110 af 8.4.1998, s. 17) og Europa-Parlamen-
tets afgorelse af 12. maj 1998 (EFT C 167 af 1.6.1998).
Rédets afgorelse af 16. juni 1998.

af bioteknologiske opfindelser (*), har Europa-Par-
lamentet og Radet konstateret, at der er behov for
en afklaring af den retlige beskyttelse af biotekno-
logiske opfindelser;

(5) der er forskelle i medlemsstaternes lovgivning og
praksis, hvad angir den retlige beskyttelse af bio-
teknologiske opfindelser; disse forskelle kan skabe
hindringer for samhandelen og dermed for det
indre markeds funktion;

(6)  der er risiko for, at disse indbyrdes forskelle vil
vokse, efterhdnden som medlemsstaterne indferer
ny lovgivning eller administrativ praksis, eller de
nationale domstoles fortolkning udvikler sig i for-
skellig retning;

(7)  en forskelligartet udvikling af den nationale lovgiv-
ning vedrerende den retlige beskyttelse af bio-
teknologiske opfindelser i Fellesskabet kan yderli-
gere hamme samhandelen til skade for den
industrielle udvikling af sidanne opfindelser og for
det indre markeds funktion;

(8) retlig beskyttelse af bioteknologiske opfindelser
kreever ikke indforelse af serlige retsregler til
erstatning af den nationale patentret; det primere
grundlag for den retlige beskyttelse af bioteknolo-
giske opfindelser er fortsat den nationale patentret,
som dog ber tilpasses og suppleres pad en rakke
konkrete punkter for i tilstreekkelig grad at tage
hensyn til den teknologiske udvikling pad omréder,
hvor der anvendes biologisk materiale, men som
ikke desto mindre opfylder betingelserne for paten-
terbarhed;

(9)  inogle tilfzlde, bl.a. hvor plantesorter og dyreracer
samt overvejende biologiske fremgangsmader til
frembringelse af planter og dyr er udelukket fra
patentering, har visse begreber i de nationale lov-

(*) EFT C 68 af 20.3.1995, s. 26.
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(11)

givninger baseret pé internationale patent- og plan-
tesortskonventioner skabt usikkerhed om beskyttel-
sen af bioteknologiske og visse mikrobiologiske
opfindelser; en harmonisering er nedvendig for at
fjerne denne usikkerhed;

udvikling af bioteknologi rummer et betydeligt
potentiale for miljeet, og iser kan denne teknologi
fremme udviklingen af mindre forurenende og
mere egkonomiske jorddyrkningsmetoder; der ber
via patentsystemet tilskyndes til forskning i og
anvendelse af sddanne fremgangsmader;

udvikling af bioteknologi er vigtig for udviklings-
landene, sdvel pad sundhedsomridet, herunder i
kampen mod de udbredte epidemier og folkesyg-
domme, som for bekzmpelsen af sulten i verden;
via patentsystemet ber der ligeledes tilskyndes til
forskning pd disse omrader; i ovrigt ber de interna-
tionale mekanismer fremmes, der kan sikre denne
teknologis udbredelse til Den Tredje Verden til
fordel for disse landes befolkning;

aftalen om handelsrelaterede intellektuelle ejen-
domsrettigheder (TRIPs) (1), som Det Europziske
Fallesskab og dets medlemsstater har undertegnet,
er tradt i kraft og bestemmer, at ethvert produkt
og enhver fremgangsmdde inden for alle teknolo-
giomrdder skal kunne patentbeskyttes;

Feallesskabets retsforskrifter vedrerende beskyttelse
af bioteknologiske opfindelser kan begraenses til
fastleeggelse af visse principper for patenterbarhed
af biologisk materiale som sadant, principper, der
navnlig har til formdl at fastlegge forskellen mel-
lem opfindelser og opdagelser i forbindelse med
patentering af visse dele af det menneskelige
legeme, for omfanget af en patentbeskyttelse af en
bioteknologisk opfindelse, for muligheden for at
anvende en deponeringsordning som supplement til
den skriftlige beskrivelse samt for muligheden for
at fa tvangslicens til ikke-eksklusiv udnyttelse pa
grund af athangighed mellem en given plantesort
og en opfindelse og omvendt;

(1) EFT L 336 af 23.12.1994, s. 213.

(14)

(17)

patent pd en opfindelse giver ikke indehaveren af
patentet ret til at udnytte opfindelsen, men kun ret
til at forbyde, at tredjemand anvender den i
industrielt og kommercielt gjemed; patentreglerne
kan derfor hverken erstatte eller overflodiggore
retsregler, vedtaget pd nationalt, europzisk eller
internationalt plan, som eventuelt palegger be-
grensninger eller forbud eller foreskriver kontrol
med forskningen og med anvendelse og kommer-
ciel udnyttelse af dens resultater ud fra bl.a. sund-
heds-, sikkerheds- og miljemessige hensyn, dyrebe-
skyttelseshensyn, hensyn til bevarelse af den geneti-
ske mangfoldighed samt overholdelse af visse etiske
normer;

hverken den nationale eller den europziske pa-
tentret (Munchen-konventionen) indeholder i prin-
cippet forbud eller udelukkelser, som indeberer, at
biologisk materiale ikke kan patenteres;

patentretten ber anvendes under overholdelse af de
grundleggende principper, som garanterer menne-
skets veerdighed og integritet; det er vigtigt at
fastholde princippet om, at det menneskelige
legeme pa intet stadium af dets opstien og udvik-
ling, herunder dets kensceller, og heller ikke den
blotte opdagelse af en af dets dele, herunder en
sekvens eller delsekvens af et menneskeligt gen, kan
udgere en patenterbar opfindelse; disse principper
er i overensstemmelse med selve patentrettens
patenterbarhedskriterier, i henhold til hvilke intet,
der blot udger en opdagelse, kan patenteres;

der er allerede opndet afgeorende fremskridt i
behandlingen af sygdomme takket vere lsegemid-
ler, der er afledt af og/eller pd anden made frem-
bragt ved hjzlp af dele, der er isoleret fra det
menneskelige legeme; disse laeegemidler er et resultat
af tekniske fremgangsmdder til opndelse af dele
med samme struktur som naturlige dele, der findes
i det menneskelige legeme; den forskning, der tager
sigte pa at fastsld og isolere sidanne dele, som er
verdifulde for leegemiddelproduktionen, ber derfor
fremmes ved hjelp af patentsystemet;

patentsystemet yder ikke tilstrekkelig tilskyndelse
til forskning i og fremstilling af bioteknologiske
leegemidler, der er nedvendige i kampen mod
sjeldne sygdomme; Fzllesskabet og medlemssta-
terne har pligt til at finde en tilfredsstillende los-
ning pa dette problem;
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(19) der er taget hensyn til udtalelse nr. 8 afgivet af (26) hvis en opfindelse angér eller anvender et biologisk
Gruppen af Radgivere vedrerende Etik inden for materiale af human oprindelse, og der indgives
Bioteknologi under Kommissionen; patentansegning, skal den person, fra hvem der
udtages prover, have lejlighed til frit at give infor-
meret samtykke hertil i overensstemmelse med
national ret;
(20) det er derfor nedvendigt at preacisere, at en opfin-
delse, hvis genstand er en isoleret del af det menne-
skelige legeme eller en del, som pd anden mdde er
frembragt ved en teknisk fremgangsmade, og som (27) hvis en opfindelse angir et biologisk materiale af
kan anvendes industrielt, ikke er udelukket fra vegetabilsk eller animalsk oprindelse eller anvender
patentering, selv om delens struktur er identisk et sidant materiale, ber patentansegningen inde-
med en naturlig dels struktur, dog siledes at de holde oplysninger om materialets geografiske
rettigheder, patentet affoder, ikke kan udstraekkes oprindelse, hvis den kendes; dette bergrer ikke
til ogsa at omfatte det menneskelige legeme og dets behandlingen af patentansegninger eller gyldighe-
dele i deres naturlige omgivelser; den af de rettigheder, som felger af udstedte paten-
ter;
(21) en sadan del, der er isoleret fra det menneskelige
legeme eller er frembragt pd anden made, er ikke (28) dette direktiv berorer ikke de grundleggende prin-
udelukket fra patentering, hvis den f.eks. er et cipper i den geldende patentret, ifelge hvilke der
resultat af en teknisk fremgangsmade, der har kan meddeles patent pd enhver ny anvendelse af et
identificeret, isoleret, beskrevet og mangfoldiggjort allerede patentbeskyttet produkt;
den uden for det menneskelige legeme, og som kun
kan anvendes ved menneskets mellemkomst og
ikke af naturen alene;

(29) dette direktiv bererer ikke udelukkelsen fra paten-
terbarhed af plantesorter og dyreracer; opfindelser,
hvis genstand er planter eller dyr, kan derimod

(22) diskussionen om patenterbarheden af sekvenser patenteres, nar opfindelsens anvendelse ikke er
eller delsekvenser af gener er kontroversiel; ifelge teknisk begrenset til én plantesort eller dyrerace;
dette direktiv skal der anvendes de samme kriterier
for meddelelse af patent pa opfindelser, som vedre-
rer sidanne sekvenser eller delsekvenser, som der
anvendes pa alle andre teknologiomrader, nemlig (30) begrebet plantesort defineres i henhold til sortsbe-
nyhed, opfindelseshojde og industriel anvendelse; skyttelsesreglerne; ifolge disse praeges en sort af sit
der ber i patentansegningen gores konkret rede for samlede genom og har derfor individualitet; den
den industrielle anvendelse af en sekvens eller del- kan tydeligt skelnes fra andre sorter;
sekvens;

(31) en bestand af planter, der kendetegnes ved et

(23) en enkelt DNA-sekvens uden angivelse af funktion bestemt gen (og ikke ved sit samlede genom), nyder
indeholder ingen teknisk oplysning og kan derfor ikke sortsbeskyttelse; den er derfor ikke udelukket
ikke udgere nogen patenterbar opfindelse; fra at kunne patenteres, selv om den omfatter

plantesorter;

(24) for at kriteriet om industriel anvendelse kan anses
for opfyldt, ma det kreeves, at det i tilfeelde, hvor (32) bestdr en opfindelse blot i en genetisk @ndring af
en sekvens eller delsekvens af et gen anvendes til en bestemt plantesort, og fremkommer der en ny
produktion af et protein eller delprotein, pracise- plantesort, er den fortsat udelukket fra at kunne
res, hvilket protein eller delprotein der produceres, patenteres, selv nir den genetiske @ndring ikke er
og hvilken funktion det opfylder; et resultat af en overvejende biologisk proces, men

af en bioteknologisk fremgangsmade;

(25) ved fortolkning af, hvilke rettigheder et patent
giver ved sekvenser, som kun overlapper hinanden (33) det er med henblik pa anvendelsen af dette direktiv

i de dele, som ikke er vesentlige for opfindelsen,
anses hver sekvens patentretligt for en selvstendig
sekvens;

nedvendigt at definere, hvornar en fremgangsmade
til foredling af planter og dyr er overvejende
biologisk;
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(34) dette direktiv bergrer ikke anvendelsen af begre- (40) der er inden for Fellesskabet almindelig enighed
berne opfindelse og opdagelse i henhold til de om, at genetiske indgreb i menneskets kensceller
patentretlige regler, der er vedtaget pa savel natio- og kloning af mennesker strider mod szdelighed
nalt som europeisk eller internationalt plan; eller offentlig orden; det er derfor vigtigt helt klart
at udelukke patentering af fremgangsmader til
@ndring af menneskets konscellers genetiske identi-

tet og fremgangsmader til kloning af mennesker;

(35) dette direktiv bererer ikke nationale patentlovgiv-
ngers bestemmelser om, at fremgangsmader til (41) som fremgangsmdder til kloning af mennesker kan
kirurgisk eller terapeutisk behandling af mennesker defi hver f ide. h d knik-

. - . efineres enhver fremgangsmade, herunder tekni
eller dyr og fremgangsmader til diagnosticering, ker til deli £ emb der har til formal
. . er til deling af embryoner, der har til formal at
som anvendes pd mennesker eller dyr, ikke kan frembri K d ke cel-
rembringe et menneske med samme genetiske ce
patenteres; leinformation som et andet levende eller afdedt
menneske;

(36) i henhold til TRIPs-aftalen kan Verdenshandelsor- (42) anvendelse af menneskelige embryoner til in-
ganisationens medlemmer negte patentering af dustrielle eller kommercielle formal ber ogsa ude-
opfindelser, hvis kommercielle udnyttelse pa deres lukkes fra patentering; en sidan udelukkelse vedre-
omride det er nedvendigt at forhindre for at rer under alle omstendigheder ikke opfindelser,
beskytte »ordre public« eller moralen, herunder som har et terapeutisk eller diagnostisk formal, og
beskytte menneskers, dyrs eller planters liv eller som anvendes pid menneskelige embryoner og er
helbred eller undgé alvorlig beskadigelse af miljoet, nyttige for dem;
forudsat at sddanne udelukkelser ikke kun fore-
tages, fordi udnyttelsen er forbudt i deres lovgiv-
fungs (43) ifelge artikel F, stk. 2, i traktaten om Den Euro-

paiske Union respekterer Unionen de grundleg-
gende rettigheder, sdledes som de garanteres ved
den europziske konvention til beskyttelse af men-
neskerettigheder og grundleggende frihedsrettighe-

(37) dett'e direktiv bg)r ogsd indskgerpe princippet om, at der, undergtegnet igR(g)m den g4g november 1950% og
opflndelser? hvis kommera?lle udnyttelse strider saledes som de folger af medlemsstaternes felles
mod sxdehghed eller offentlig orden, er udelukket forfatningsmeessige traditioner, som generelle prin-
fra patentering; cipper for fellesskabsretten;

(44) Den Europziske Gruppe vedrerende Etik inden for

(38) det er nedvendigt, at der i dette direktiv ogsd Naturvidenskab og Ny Teknologi under Kommis-
findes en vejledende liste over opfindelser, som sionen evaluerer alle etiske aspekter i forbindelse
ikke kan patenteres, for at give de nationale dom- med bioteknologi; det bemzrkes, at denne gruppe
stole og patentmyndigheder retningslinjer for, hvad kun kan konsulteres, herunder ogsd om patentret-
der kan betragtes som varende i strid med sadelig- tigheder, med henblik pa en evaluering af bio-
hed eller offentlig orden; en sidan liste kan natur- teknologien i forhold til de grundleggende etiske
ligvis aldrig blive fuldstendig; fremgangsmader, der principper;
kreenker den menneskelige verdighed, sisom frem-
stilling af blandingsvaesener, der opstar af kenscel-
fer eller toripotente celler fra mennesker og dyr, et 45)  fremgangsmader il endring af dyrs generiske iden-

& & P & titet, der kan pafere dem lidelser, uden at dette er
begrundet i en vasentlig medicinsk nytteveerdi for
mennesker eller dyr i forbindelse med forskning,
forebyggelse, diagnostik eller terapi, samt dyr, der

) ) o . er frembragt ved sddanne fremgangsméder, ber

(39) szdelighed og offentlig orden svarer navnlig til de i udelukkes fra patentering;
en medlemsstat anerkendte etiske og moralske
principper, som i szrdeleshed méa tilgodeses inden
for bioteknologien pa grund af de potentielt vidt-
reekkende konsekvenser af de opfindelser, der gores (46) eftersom formdlet med et patent er at belenne

pa dette omrade, og deres naturlige sleegtskab med
levende materiale; disse etiske og moralske hensyn
supplerer den normale patentretlige kontrol, uanset
hvilket teknisk omrdde opfindelsen vedrerer;

opfinderen med en eksklusiv, men tidsbegraenset
rettighed for vedkommendes kreative indsats og
derved at opmuntre til opfindelsesaktiviteter, ber
patenthaveren have ret til at forbyde anvendelsen
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(49)

(51)

af patenteret selvformerende materiale under
omstendigheder svarende til dem, hvorunder det
ville veere tilladt at forbyde en sidan anvendelse af
patenterede, ikke-selvformerende produkter, dvs.
fremstillingen af selve det patenterede produkt;

det er nodvendigt at fastsette en forste undtagelse
fra patenthaverens rettigheder, nir formeringsma-
teriale, hvori den beskyttede opfindelse indgér, af
patenthaveren eller med dennes samtykke szlges til
en landbruger til anvendelse pa dennes bedrift;
denne forste undtagelse skal tillade, at landbruge-
ren anvender sit hestudbytte til senere reproduk-
tion eller formering pa sin egen bedrift; omfanget
af og betingelserne for denne undtagelse ber
begraenses til, hvad der gaelder efter Radets forord-
ning (EF) nr. 2100/94 af 27. juli 1994 om EF-
sortsbeskyttelse (1);

kun vederlaget i henhold til feellesskabsbestemmel-
serne om sortsbeskyttelse som betingelse for anven-
delse af undtagelsen fra EF-sortsbeskyttelsen kan
afkreeves landbrugeren;

patenthaveren kan dog hindhave sine rettigheder
over for en landbruger, der misbruger undtagelsen,
og over for en forzdler, der har udviklet en
plantesort, hvori den beskyttede opfindelse indgér,
hvis forzdleren ikke overholder sine forpligtelser;

en anden undtagelse fra patenthaverens rettigheder
skal tillade landbrugeren at anvende beskyttede dyr
til landbrugsformal;

omfanget af og betingelserne for denne anden
undtagelse ber reguleres ved medlemsstaternes
love, administrative bestemmelser og praksis, da
der ikke findes fzllesskabsregler om fremstilling af
dyreracer;

der ber i form af tvangslicens mod vederlag sikres
adgang til udnyttelse af nye planteegenskaber, der
er frembragt ved genteknologi, ndr plantesorten i

(') EFT L 227 af 1.9.1994, s. 1. Forordningen er @ndret ved
forordning (EF) nr. 2506/95 (EFT L 258 af 28.10.1995,
s. 3).

(53)

(54)

(56)

forhold til den pigeldende art eller slegt repree-
senterer et betydeligt teknisk fremskridt af vesent-
lig okonomisk interesse i forhold til den patente-
rede opfindelse, der onskes anvendt;

der ber i form af tvangslicens mod vederlag sikres
adgang til genteknologisk anvendelse af nye plan-
teegenskaber, der er frembragt pd basis af nye
plantesorter, ndr opfindelsen reprasenterer et bety-
deligt teknisk fremskridt af vesentlig ekonomisk
interesse;

artikel 34 i TRIPs-aftalen indeholder detaljerede
bevisbyrderegler, som er bindende for samtlige
medlemsstater; det er derfor ikke nedvendigt at
fastszette bestemmelser herom i dette direktiv;

Fallesskabet er i henhold til afgerelse 93/626/
EOQF (?) part i konventionen om den biologiske
mangfoldighed af 5. juni 1992; under henvisning
hertil tager medlemsstaterne, som led i gennemfo-
relsen af de nedvendige love og administrative
bestemmelser for at efterkomme dette direktiv,
navnlig hensyn til artikel 3, artikel 8, litra j),
artikel 16, stk. 2, andet punktum, og artikel 16,
stk. 5, i nzevnte konvention;

pa tredje konference for de parter, der har under-
tegnet konventionen om den biologiske mangfol-
dighed, som fandt sted i november 1996, blev det i
beslutning III/17 konstateret, at »der er behov for
en yderligere indsats for at bidrage til at udvikle en
felles opfattelse af forholdet mellem intellektuelle
ejendomsrettigheder og de relevante bestemmelser i
aftalen om handelsrelaterede intellektuelle ejen-
domsrettigheder og i konventionen om den biologi-
ske mangfoldighed, navnlig for si vidt angér
sporgsmal vedrerende teknologioverforsel og beva-
relse og bzredygtig udnyttelse af den biologiske
mangfoldighed samt retferdig og ligelig deling af
fordelene ved udnyttelse af genetiske ressourcer,
herunder beskyttelse af viden, opfindelser og prak-
sis hos oprindelige og lokale samfund, som felger
en traditionel levevis, der er relevant for bevarelse
og bzredygtig udnyttelse af den biologiske mang-
foldighed« —

(2) EFT L 309 af 13.12.1993, s. 1.
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UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL I

Patenterbarhed

Artikel 1

1. Medlemsstaterne beskytter bioteknologiske opfindel-
ser efter deres nationale patentret. De tilpasser om ned-
vendigt deres nationale patentret for at tage hensyn til
bestemmelserne i dette direktiv.

2. Dette direktiv berarer ikke medlemsstaternes forplig-
telser i henhold til internationale aftaler, navnlig TRIPs-
aftalen og konventionen om den biologiske mangfoldig-

hed.

Artikel 2

1. I dette direktiv forstas ved:

a) »biologisk materiale«: et materiale, som indeholder
genetisk information, og som kan reproducere sig selv
eller kan reproduceres i et biologisk system

b) »mikrobiologisk fremgangsmade«: enhver fremgangs-
mdde, der udnytter et mikrobiologisk materiale, udfe-
res pa et mikrobiologisk materiale eller frembringer et
mikrobiologisk materiale.

2. En fremgangsmade til foraedling af planter og dyr er
overvejende biologisk, nidr den i sin helhed beror pa
naturlige feenomener som krydsning eller udvelgelse.

3. Begrebet plantesort er defineret i artikel 5 i forord-
ning (EF) nr. 2100/94.

Artikel 3

1. Patenterbare i henhold til dette direktiv er nye opfin-
delser, der beror pad opfinderaktivitet, og som kan anven-
des industrielt, ogsd selv om de vedrerer et produkt, der
bestar af eller indeholder biologisk materiale, eller en
fremgangsmade til frembringelse, behandling eller anven-
delse af biologisk materiale.

2. Biologisk materiale, der er isoleret fra sit naturlige
miljo eller er frembragt ved hjzlp af en teknisk frem-
gangsmdde, kan vaere genstand for en opfindelse, ogsa
selv. om det i forvejen fandtes i naturen.

Artikel 4

1. Folgende kan ikke patenteres:
a) plantesorter og dyreracer

b) overvejende biologiske fremgangsmdder til foradling
af planter eller dyr.

2. Opfindelser, hvis genstand er planter eller dyr, kan
patenteres, hvis opfindelsens udevelse ikke er teknisk
begraenset til en bestemt plantesort eller dyrerace.

3. Stk. 1, litra b), berorer ikke muligheden for at paten-
tere opfindelser, hvis genstand er en mikrobiologisk frem-
gangsmade eller andre tekniske fremgangsmader eller et
produkt, der er frembragt ved sidanne fremgangsmader.

Artikel 5

1. Det menneskelige legeme pa alle de forskellige stadier
af dets opstden og udvikling og den blotte opdagelse af
en del af det, herunder en sekvens eller delsekvens af et
gen, kan ikke udgere patenterbare opfindelser.

2. En del af det menneskelige legeme, der er isoleret
herfra eller pd anden mdde frembragt ved en teknisk
fremgangsmade, herunder en sekvens eller delsekvens af
et gen, kan udgere en patenterbar opfindelse, selv om en
sddan del i sin opbygning er identisk med opbygningen i
en naturligt forekommende del.

3. I patentansegningen skal der redegeres konkret for,
hvorledes en sekvens eller delsekvens af et gen kan
anvendes industrielt.

Artikel 6

1. Opfindelser, hvis kommercielle udnyttelse ville stride
mod szdelighed eller offentlig orden, er udelukket fra
patentering, idet alene det forhold, at udnyttelsen af
opfindelsen er forbudt ved en lov eller administrativ
forskrift, ikke i sig selv bevirker, at opfindelsen strider
mod szdelighed eller offentlig orden.

2. 1 overensstemmelse med stk. 1 kan der bl. a. ikke
meddeles patent pa:
a) fremgangsmdder til kloning af mennesker

b) fremgangsmdader til ndring af menneskets konscellers
genetiske identitet

¢) anvendelse af menneskelige embryoner til industrielle
eller kommercielle formal
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d) fremgangsmdader til 2ndring af dyrs genetiske identi-
tet, som kan pafere dem lidelser, der ikke er begrun-
det i en veesentlig medicinsk nytteveerdi for mennesker
eller dyr, samt dyr frembragt ved sidanne fremgangs-
mader.

Artikel 7

Den Europziske Gruppe vedrerende Etik inden for
Naturvidenskab og Ny Teknologi under Kommissionen
evaluerer alle etiske aspekter i forbindelse med biotekno-
logi.

KAPITEL II

Beskyttelsens omfang

Artikel 8

1. Den beskyttelse, der er knyttet til et patent pd et
biologisk materiale, som i kraft af opfindelsen har
bestemte egenskaber, omfatter ethvert biologisk mate-
riale, der er fremstillet ud fra dette biologiske materiale
ved reproduktion eller formering i identisk eller differen-
tieret form, og som har de samme egenskaber.

2. Den beskyttelse, der er knyttet til et patent pd en
fremgangsmade til fremstilling af et biologisk materiale,
som i kraft af opfindelsen har bestemte egenskaber,
omfatter det biologiske materiale, der direkte fremstilles
ved denne fremgangsmdde, samt ethvert andet biologisk
materiale, der er fremstillet ud fra det direkte fremstillede
biologiske materiale ved reproduktion eller formering i
identisk eller differentieret form, og som har de samme
egenskaber.

Artikel 9

Den beskyttelse, der er knyttet til et patent pa et produkt,
som indeholder eller bestir af genetisk information,
omfatter ethvert materiale, hvori produktet indgar, og
hvori den genetiske information er indeholdt og udever
sin funktion, jf. dog artikel 5, stk. 1.

Artikel 10

Beskyttelsen efter artikel 8 og 9 omfatter ikke biologisk
materiale, der er fremstillet ved reproduktion eller forme-
ring af et biologisk materiale, som er markedsfert pa en
medlemsstats omrdde af patenthaveren eller med dennes
samtykke, hvis denne reproduktion eller formering er
foretaget som et ngdvendigt led i den anvendelse, hvortil
det biologiske materiale er markedsfert, forudsat at det
fremstillede materiale ikke efterfolgende anvendes til
yderligere reproduktion eller formering.

Artikel 11

1. Uanset bestemmelserne i artikel 8 og 9 indeberer salg
eller en anden form for markedsfering af formeringsmate-
riale fra planter, som foretages af patenthaveren eller med
dennes samtykke, til en landbruger til landbrugsmassige
formal, at landbrugeren har tilladelse til selv at anvende
sit hastudbytte til reproduktion eller formering pa sin
egen bedrift, idet dog omfanget af og vilkarene for denne
undtagelse fastszettes som anfert i artikel 14 i forordning
(EF) nr. 2100/94.

2. Uanset bestemmelserne i artikel 8 og 9 indebzrer salg
eller en anden form for markedsfering af avlsdyr eller
andet animalsk reproduktionsmateriale, som foretages af
patenthaveren eller med dennes samtykke, til en landbru-
ger, at landbrugeren har tilladelse til at anvende de
beskyttede dyr til landbrugsformdl. Denne tilladelse
omfatter, at landbrugeren fortsat kan anvende dyret eller
andet animalsk reproduktionsmateriale til egne land-
brugsformal, men ikke kan szlge det i forbindelse med
eller med henblik pd reproduktion i kommercielt oje-
med.

3. Omfanget af og vilkdrene for den i stk. 2 omhandlede
undtagelse afgores efter medlemsstaternes love, admi-
nistrative bestemmelser og praksis.

KAPITEL III

Afhzngig tvangslicens

Artikel 12

1. En forzdler, der ikke kan opné eller udnytte retten til
en plantenyhed uden at kranke en rettighed, som er
knyttet til et zldre patent, kan ansege om tvangslicens til
ikke-eksklusiv udnyttelse af den opfindelse, der er beskyt-
tet ved patentet, safremt licensen er nedvendig for udnyt-
telsen af den plantesort, der skal beskyttes, og mod
betaling af en rimelig licensafgift. Medlemsstaterne fast-
satter, at patenthaveren, nar en sddan licens meddeles, pa
rimelige vilkdr har ret til at fi en gensidig licens til
anvendelse af den beskyttede sort.

2. En indehaver af et patent pd en bioteknologisk opfin-
delse, der ikke kan udnytte opfindelsen uden at krenke
en zldre rettighed til en plantenyhed, kan ansege om
tvangslicens til ikke-eksklusiv udnyttelse af den planteny-
hed, der er beskyttet ved denne rettighed, mod betaling af
en rimelig licensafgift. Medlemsstaterne fastsatter, at
indehaveren af plantenyheden, ndr en siddan licens med-
deles, pa rimelige vilkar har ret til at fi en gensidig licens
til anvendelse af den beskyttede opfindelse.

3. De i stk. 1 og 2 nzvnte licensansogere skal godt-
gore:
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a) at de forgeves har rettet henvendelse til patenthave-
ren eller indehaveren af plantenyheden for at opnd en
licensaftale

b) at plantesorten eller opfindelsen udger et betydeligt
teknisk fremskridt af vasentlig ekonomisk interesse i
forhold til den patenterede opfindelse, der onskes
anvendt, eller den beskyttede plantesort.

4. Hver medlemsstat udpeger den eller de myndigheder,
der har ansvaret for meddelelse af licensen. Nar en licens
pa en plantesort kun kan meddeles af EF-Sortsmyndighe-
den, finder artikel 29 i forordning (EF) nr. 2100/94
anvendelse.

KAPITEL IV

Deponering, tilgengelighed og ny deponering af
biologisk materiale

Artikel 13

1. Hvis en opfindelse angar eller anvender biologisk
materiale, som ikke er almindelig tilgeengeligt, og som
ikke i patentansegningen kan beskrives siledes, at en
fagmand kan eftergere opfindelsen, anses beskrivelsen
kun for tilstreekkelig til opfyldelse af de patentretlige
regler, hvis:

a) det biologiske materiale senest pd dagen for patentan-
sogningens indgivelse deponeres hos en godkendt
deponeringsinstitution. Som et minimum anerkendes
de internationale deponeringsinstitutioner, som er
godkendt i overensstemmelse med artikel 7 i Buda-
pest-traktaten af 28. april 1977 om international
anerkendelse af deponering af mikroorganismer i for-
bindelse med behandling af patentsager, i det folgende
benzevnt »Budapest-traktaten«

b) den indleverede patentansegning indeholder alle de
relevante oplysninger om det deponerede biologiske
materiales karakteristika, som ansegeren har kend-

skab til

c) patentansegningen indeholder angivelse af depone-
ringsinstitution og deponeringsnummer.

2. Det deponerede biologiske materiale gores tilgenge-
ligt ved udlevering af en prove af materialet, idet udleve-
ring:

a) inden den forste offentliggorelse af patentansegningen
kun kan ske til personer, der i henhold til den
nationale patentret er berettiget hertil

b) i tiden mellem den forste offentliggorelse af patentan-
sogningen og meddelelsen af patentet kan ske til
enhver, der anmoder herom, eller, sifremt patentan-
sogeren kraever det, kun til en uafthengig sagkyndig

c) efter meddelelsen af patentet kan ske til enhver, der
anmoder herom, uanset om patentet er ophert eller
kendt ugyldigt.

3. Proven ma kun udleveres til personer, der i hele
beskyttelsesperioden forpligter sig til:

a) ikke at videregive en prove af det deponerede biologi-
ske materiale eller et deraf afledt materiale til tredje-
mand og

b) ikke at anvende en prove af det deponerede materiale
eller et deraf afledt materiale til andre formal end
forseg, medmindre patentansegeren eller patenthave-
ren udtrykkeligt giver afkald pa denne forpligtelse.

4. Hyvis en patentansegning er blevet afsliet eller trukket
tilbage, kan deponenten krzve, at det deponerede mate-
riale i 20 4r regnet fra datoen for patentansegningens
indlevering kun ma geres tilgaengeligt for en uafthengig
sagkyndig. I sa fald finder stk. 3 anvendelse.

5. Deponenten kan kun fremsztte de i stk. 2, litra b), og
stk. 4 omhandlede krav indtil den dato, hvor de tekniske
forberedelser i forbindelse med offentliggorelsen af pa-
tentansegningen anses for afsluttet.

Artikel 14

1. Opherer biologisk materiale, der er deponeret i
overensstemmelse med artikel 13, med at vere tilgenge-
ligt i den godkendte deponeringsinstitution, kan der fore-
tages en ny deponering pd samme betingelser som dem,
der er fastsat i Budapest-traktaten.

2. Enhver ny deponering skal ledsages af en af deponen-
ten underskrevet erklering om, at det nye deponerede
biologiske materiale er det samme som det oprindeligt
deponerede.

KAPITEL V

Afsluttende bestemmelser

Artikel 15

1. Medlemsstaterne sztter de nedvendige love og admi-
nistrative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette
direktiv senest den 30. juli 2000. De underretter straks
Kommissionen herom.
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Disse love og administrative bestemmelser skal ved vedta-
gelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal
ved offentliggorelsen ledsages af en sddan henvisning. De
narmere regler for henvisningen fastsaettes af medlems-
staterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til
de nationale retsforskrifter, som de udsteder pd det
omrdde, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 16

Kommissionen forelegger:

a) hvert femte ar efter den i artikel 15, stk. 1, fastsatte
dato Europa-Parlamentet og Ridet en rapport om,
hvorvidt direktivet har givet anledning til problemer i
relation til internationale aftaler til beskyttelse af
menneskerettighederne, som medlemsstaterne har un-
dertegnet

b) inden for en frist pd to 4r efter ikrafttreedelsen af
dette direktiv Europa-Parlamentet og Radet en rap-
port, hvori den evaluerer, hvilke folger det har for
den genteknologiske grundforskning, at dokumenter,

hvis indhold kunne vere patenterbart, ikke offentlig-
gores eller offentliggares sent

c) hvert ar fra den i artikel 15, stk. 1, fastsatte dato
Europa-Parlamentet og Réidet en beretning om pa-
tentrettens udvikling og felger inden for bio- og gen-
teknologi.

Artikel 17

Dette direktiv treeder i kraft pad dagen for offentliggerel-
sen i De Europeiske Feellesskabers Tidende.

Artikel 18

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 6. juli 1998.

Pa Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne

J. M. GIL-ROBLES R. EDLINGER

Formand Formand
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