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(Sdddokset, jotka on julkaistava)

NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1658/98,

annettu 17 pdiviana heindkuuta 1998,

kehitysmaita koskevilla aloilla toteutettavien toimien yhdessd eurooppalaisten valtioista
riippumattomien kehitysyhteistyojarjestojen (NGO) kanssa suoritettavasta rahoituksesta

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuk-
sen ja erityisesti sen 130 w artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen (),

noudattaa perustamissopimuksen 189 ¢ artiklassa maa-
rattyd menettelyi (%),

seka katsoo, ettd

neuvostolle 6 pdivand lokakuuta 1975 antamassaan tie-
donannossa komissio esitti suhteitaan kehitysyhteistyota
tekeviin valtioista riippumattomiin jirjestoihin (NGO)
koskevat suuntaviivansa seki yleiset arviointiperusteet ja
yksityiskohtaiset sidnnot kyseisten jarjestdjen kehitysyh-
teistyotoimintaan suunnattujen mairirahojen kiytolle,

budjettivallan kidyttiji on vuonna 1976 perustanut bud-
jettiin alamomentin valtioista riippumattomien jarjestojen
kanssa suoritettavaa yhteistd rahoitusta varten ja on siitd
lihtien komission vuosittain esittimien maidrdrahojen
kayttoa koskevien kertomusten perusteella jatkuvasti nos-
tanut timan alamomentin midriarahoja (vuoden 1976 2,5
miljoonasta ecusta 174 miljoonaan ecuun vuonna

1995),

(1) EYVL C 251, 27.9.1995, s. 18.

() Euroopan parlamentin lausunto, annettu 15. joulukuuta
1995 (EYVL C 17, 22.1.1996, s. 455), neuvoston yhteinen
kanta, vahvistettu 7. heinikuuta 1997 (EYVL C 307,
8.10.1997, s. 1) ja Euroopan parlamentin paitos, tehty 18.
joulukuuta 1997 (EYVL C 14, 19.1.1998, s. 14).

neuvosto hyviksyi 28 paivand marraskuuta 1977 pide-
tyssd istunnossaan komission ehdottamat yleiset arviointi-
perusteet ja maardrahojen kiyttod koskevat yksityiskoh-
taiset sdannot,

valtioista riippumattomien jirjestdjen asemasta kehitysyh-
teistyOssd 14 paivand toukokuuta 1992 antamassaan paa-
toslauselmassa (3) Euroopan parlamentti vahvisti kyseis-
ten jdrjestdjen erityisen ja korvaamattoman aseman sekd
niiden kehitysyhteistyotoimien hyodyllisyyden ja tehok-
kuuden korostaen erityisesti kyseisten jarjestojen erityis-
asemaa kehitysmaiden syrjaytyneiden viestonosien hy-
viksi tehtdvidssd tyOssd, tarvetta sailyttdd valtioista riippu-
mattomien jirjestdjen toiminnan itsendisyys sekd niiden
tarkedtd tehtdvdd ihmisoikeuksien ja perustasolla tapah-
tuvan demokratisoitumiskehityksen edistimisessa,

yhteistyostd valtioista riippumattomien jarjestdjen kanssa
27 pdivana toukokuuta 1991 antamassaan paatoslausel-
massa neuvosto korosti kyseisten jarjestojen itsendisyyden
ja riippumattomuuden merkitystd, tunnusti lisdksi nididen
jarjestojen kanssa tehtdvdd yhteistyotd koskevan yhteison
jarjestelmin ja samantyyppisen kansallisella tasolla tapah-
tuvan toiminnan olevan viistimittd toisiaan tdydentdvid
sekd joustavuuden tarpeen menettelyissa ja niiden sovelta-
misessa,

neuvosto pani 18 pdivdnd marraskuuta 1992 tehdyissd
pddtelmissddn tyytyvaisend merkille komission yhteisra-
hoitukseen kuuluvien kehitys- ja koulutushankkeiden
valinnassa erityisesti demokratian perusteiden vahvistami-
seksi ja ihmisoikeuksien kunnioittamiseksi kehitysmaissa
noudattamat arviointiperusteet, ja suhtautui erityisen
myonteisesti sithen, ettd komissio on selkedsti tismenta-
nyt hankkeen laadun olevan edelleen tirkein valintape-
ruste, seka antoi komissiolle varauksettoman tukensa
ajattelutavassa, joka on timin nikemyksen taustalla, ja

(3) EYVL C 150, 15.6.1992, s. 273.



L 213/2

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

30.7.98

on tarpeen antaa yhteisrahoitusta koskevat yksityiskoh-
taiset sddnnot, joita sovelletaan kehitysmaita koskevilla
aloilla tapahtuvien toimien yhteisrahoitukseen eurooppa-
laisten valtioista riippumattomien jirjestojen kanssa,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

1. Yhteiso rahoittaa yhdessd 3 artiklassa maddriteltyjen,
eurooppalaisten valtioista riippumattomien kehitysyhteis-
tyojarjestojen (NGO) kanssa kehitysmaiden vahdosaisten
viestonosien perustarpeiden tyydyttimiseen tarkoitettuja
toimia paikan pialld. Etusija annetaan toimia koskeville
ehdotuksille, jotka perustuvat kehitysmaissa olevien
kumppanien aloitteisiin. Ndiiden eurooppalaisten valti-
oista riippumattomien kehitysyhteistyojarjestojen ehdotta-
mien ja yhdessd niiden kehitysmaissa olevien kumppanei-
den kanssa toteuttamien toimien tavoitteena on koyhyy-
den torjunta sekd avun kohteena olevien elimin laadun
ja omien kehitysmahdollisuuksien parantaminen.

2. Yhteiso rahoittaa yhdessid 3 artiklassa maariteltyjen,
eurooppalaisten valtioista riippumattomien jirjestojen
kanssa myos Euroopan yleiseen mielipiteeseen kohdistu-
vaa valistus- ja tiedotustoimintaa kehitysmaiden ongel-
mista sekd ndiden maiden ja teollisuusmaiden vailisid
suhteita koskevista ongelmista. Naiden eurooppalaisten
valtioista riippumattomien jirjestojen ehdottamien toi-
mien tavoitteena on eurooppalaisen yleison herattiminen
kehitysmaiden viestoon myonteisesti vaikuttavan kehi-
tyksen, toimintamallien ja toimien edistimiseksi.

3. Yhteiso osallistuu myos sellaisten toimien rahoituk-
seen, joiden tavoitteena on jasenvaltioissa olevien val-
toista riippumattomien jirjestojen seki niiden ja yhteison
toimielinten vilisen yhteistyon ja koordinaation vahvista-
minen.

2 artikla

1. Edelldi 1 artiklan 1 kohdan mukaisesti kehitysmaissa
tdytdntoon pantavat yhdessi rahoitetut toimet koskevat
erityisesti maaseudun ja kaupunkien paikallista kehitta-
mistd sosiaalisella ja taloudellisella alalla, inhimillisten
voimavarojen kehittimistd etenkin koulutustoimin seka
kehitysmaissa olevien paikallisten kumppanien hallinto-
jarjestelman tukemista.

Toiminnan eri alueilla kiinnitetdan, hankkeen laatua kos-
keva arviointiperuste etusijalle asettaen, erityistd huo-
miota suuntaviivoihin, jotka koskevat:

— kansalaisyhteiskunnan ja osallistuvan kehityksen lujit-
tamista, ihmisoikeuksien ja demokratian edistimista
ja puolustamista,

— naisen asemaa kehitystyOssa,

— kestdvadad kehitysta.

Erityistd huomioita kiinnitetdan myos:

— ubhanalaisten kulttuurien ja erityisesti vaarassa olevien
alkuperiiskulttuurien puolustamiseen,

— lasten aseman ja oikeuksien suojeluun ja parantami-
seen kehitysmaissa.

2. Edelld 1 artiklan 2 kohdan nojalla kaikissa jasenvalti-
oissa tdytintoonpantava yleisen mielipiteen valistus- ja
tiedotustoiminta kohdistetaan tarkkaan madiriteltyihin
ryhmiin selkeidsti maaritellyin aihein, toiminnassa nojau-
dutaan tasapuoliseen analyysiin ja asianmukaiseen aihei-
den ja kohderyhmien tuntemukseen ja silli on eurooppa-
lainen ulottuvuus.

Toimen laatua koskeva arviointiperuste etusijalle asettaen
kiinnitetddn erityistd huomiota valistustoimintaan, jossa:

— korostetaan jasenvaltioiden ja kehitysmaiden keski-
ndistd riippuvuutta,

— pyritddn vilittimaian pohjoisen ja eteldn vilistd tasa-
painoa edistivdd sanomaa,

— rohkaistaan valtioista riippumattomien jirjestojen
vilistd yhteistoimintaa,

— mabhdollistetaan kehitysmaissa olevien kumppanien
aktiivinen osallistuminen.

3. Edelld 1 artiklan 3 kohdan nojalla tiaytintoonpanta-
vat toimet jasenvaltioissa olevien valtioista riippumatto-
mien jdrjestojen ja yhteison toimielinten vilisen yhteenso-
vittamisen lujittamiseksi koskevat muun muassa asianmu-
kaisten tietojenvaihto- ja tiedotusverkostojen kehittami-
sen tukemista.

4. Arvioitaessa, voiko ehdotettu hanke saada yhteison
rahoitusosuutta, on perusteena pidettdvd sen arvioitua
vaikutusta kehitykseen kyseisissd yhdessi tai useammassa
kehitysmaassa. Huomiota on kiinnitettava:

— hankkeen suunnittelussa ennakoituun vaikutuksen jat-
kuvuuteen,

— tavoitteiden ja toteutusta koskevien indikaattorien sel-
kedin madrittelyyn ja niiden seurantaan kaikkien
hankkeiden osalta,

— johdonmukaisuuteen muiden hajautettujen toimijoi-
den kehitysyhteistyotoimien kanssa vilttien samalla
yhteensopimattomuutta yhteison muihin yhteistyovali-
neisiin.

3 artikla

1. Yhteistyokumppanit, jotka voivat saada timin ase-
tuksen mukaista yhteistd rahoitusta, ovat valtioista riip-
pumattomia jirjestdjd, joiden on tidytettivd seuraavat
edellytykset:
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— ne on perustettu riippumattomiksi, voittoa tavoittele-
mattomiksi jarjestoiksi jossain jdsenvaltiossa timin
valtion voimassaolevan lainsiidannon mukaisesti,

— niilld on jossakin jasenvaltiossa kotipaikka, jonka on
toimittava yhteistd rahoitusta koskevan paitoksen-
teon pddasiallisena keskuksena,

— niiden rahoitusvarojen suurimman osan on oltava
eurooppalaista alkuperaa.

2. Arvioitaessa valtioista riippumattoman jarjeston paa-
sya mukaan yhteiseen rahoitukseen otetaan huomioon
my0s seuraavat seikat:

— jdrjeston kyky herdttda eurooppalaisessa yleisossid
todellista yhteisvastuullisuutta harjoittamansa kehitys-
yhteistyotoiminnan edistamiseksi,

— sen kehitysyhteistyolle antama merkitys ja sen hank-
kima kokemus alalta,

— sen hallinnolliset ja rahoitukselliset mahdollisuudet,

— mahdollisuuksien mukaan sen kyseisen alan ja valtion
tuntemus,

— sen mahdollisuudet tukea kehitysmaissa olevien
kumppaneiden ehdottamia kehitystoimia sekd sen
samankaltaisiin kehitysmaissa oleviin jarjestoihin luo-
mien yhteyksien luonne ja laajuus.

4 artikla

1. Edelli 1 artiklassa tarkoitettuja toimia koskeva
yhteison rahoitusosuus, joka tapahtuu joko ulkomaan tai
kansallisena valuuttana, voi koskea:

— investointikustannuksia,

— investointeihin liittyvid toimintakustannuksia, kun
samalla huolehditaan siitd, ettd hankkeet siilyvit
ulkopuolisen avun lakattua elinkelpoisina,

— kaikkia yhdessa rahoitetun toiminnan asianmukaiseen
toteuttamiseen tarvittavia menoja, myos valtioista
riippumattomien jarjestojen tai niiden vilisten yhteys-
verkkojen hallinnollisia menoja.

Jos vaihtokurssin vaihtelu kuitenkin on poikkeuksellisen
suuri aiheuttaen haittaa hankkeiden lopullisille edunsaa-
jille kehitysmaissa, komissio voi asianomaisen valtiosta
rilppumattoman jarjeston pyynnostd toteuttaa aiheelliset
toimet tdllaisen vaihtelun vaikutusten poistamiseksi.

2. Valtioista riippumattoman jarjeston, jonka kanssa
yhteistad rahoitusta koskeva sopimus tehddin, on ilmoitet-
tava kumppaneilleen yhteison osallistumisesta toimin-
taan.

3. Valtioista riippumattoman jirjeston on jirjestelmalli-
sesti rohkaistava kehitysmaissa olevia toimijoita tai
kumppaneita, joille lopullinen hyoty toiminnasta tulee,
osallistumaan tihdn toimintaan tavaroiden ja palveluiden
tai rahoitusosuuden muodossa ottaen huomioon kyseisten
toimijoiden tai kumppaneiden mahdollisuudet ja kunkin
toimen erityislaatu.

5 artikla

Taman asetuksen mukainen yhteison rahoitusosuus anne-
taan avustuksina, joita ei peritd takaisin, ja niihin avus-
tuksiin  kuuluu mikrorahoitushankkeiden kayttovaroja
varten annettavat avustukset.

Kun on kyse mikrorahoitushankkeista, jotka rahoitetaan
yhdessa eurooppalaisten valtiosta riippumattomien jarjes-
tojen kanssa ja joissa kehitysmaissa oleva paikallinen
kumppani osittain tai kokonaan muodostaa ja hallinnoi
kayttovaroja, lopullisten edunsaajien takaisin maksamista
pienlainoista kertyvd mdiidrd voidaan kayttda uudelleen
muille lopullisille edunsaajille annettaviin uusiin pienlai-
noihin.

6 artikla

1. Komissio huolehtii tdssid asetuksessa tarkoitettujen
toimien yhteisen rahoituksen arvioinnista, siihen liitty-
vastd paatoksenteosta ja sen hoidosta noudattaen talous-
arviota koskevia ja muita voimassa olevia, erityisesti
Euroopan yvhteisojen yleiseen talousarvioon sovellettavan
varainhoitoasetuksen mukaisia menettelyja, ottaen huo-
mioon valtioista riippumattomien jirjestdjen ominaisuu-
det ja omaleimaisuuden ja erityisesti niiden niihin toimiin
myontaman rahoitusosuuden.

P4itos jonkin toimen tukemisesta tehdddn yleensi kuu-
den kuukauden kuluessa tukipyynnon vastaanottamisesta.
Jos pyynt6 asian arvioinnin yhteydessd paljastuu puutteel-
liseksi, edelli mainitun mairdajan katsotaan alkavan
siitd, kun vaaditut tiedot on saatu. Jos tehddin kielteinen
pddtos, asianomaiselle valtiosta riippumattomalle jirjes-
tolle on toimitettava tarkistettavissa olevat perusteet.

2. Kussakin timdn asetuksen perusteella tehdyssa
yhteistd rahoitusta koskevassa sopimuksessa on erityisesti
mairattivd, ettd komissio ja tilintarkastustuomioistuin
voivat suorittaa paikan pdilla tarkastuksia komission
voimassa olevien sidnnosten ja mddrdysten ja erityisesti
Euroopan yvhteisojen yleiseen talousarvioon sovellettavan
varainhoitoasetuksen saannosten perusteella maarittaimien
tavanomaisten yksityiskohtaisten saantojen mukaisesti.

3. Yhteison osuus on tavallisesti enintdan 50 prosenttia
kokonaiskustannuksista tai 75 prosenttia rahoitusosuuk-
sien kokonaismaaristd poikkeuksellisia tapauksia lukuun
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ottamatta. Niissikin tapauksissa valtioista riippumatto-
man jarjeston on osallistuttava hankkeeseensa merkitta-
villa tavalla ja yhteison rahoitusosuus voi olla enintiin
85 prosenttia rahoitusosuuksien kokonaismaaraista.

4. Paitokset, jotka koskevat yhteison rahoitusosuuden
myo6ntdmistd yli 2 miljoonan ecun suuruisille hankkeille
ja ohjelmille (monivuotiset ohjelmat, konsortiotoimet,
yleiskattavat tuet (block grants)), tehddin 9 artiklassa
sdddetyn menettelyn mukaisesti.

5. Komissio ilmoittaa jdsenvaltioille joka kolmas kuu-
kausi hyviksytyistd yhteisesti rahoitettavista hankkeista ja
ohjelmista mainiten niiden kokonaisrahoituksen maaran,
laadun, vastaanottajamaan ja kumppanin. Niiden tieto-
jen mukana on oltava liite, jossa ilmoitetaan selvisti ne
hankkeet tai ohjelmat, joiden suuruus on yli miljoona
ecua.

7 artikla

1. Komissio antaa varainhoitovuoden paittymistd seu-
raavan vuoden toisella vuosipuoliskolla Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle vuosikertomuksen, jossa on tietoja
rahoitusosuutta saavista valtiosta riippumattomista jarjes-
toistd, johon sisiltyy yhteenveto edellisen varainhoitovuo-
den aikana rahoitetuista toimista sekd arvio timin ase-
tuksen taytintoonpanosta kyseisen varainhoitovuoden
kuluessa seki yleiset suuntaviivat seuraavaa vuotta var-
ten. Tahdn vuosikertomukseen sisdltyy luettelo yleiskatta-
via tukia saavista valtioista riippumattomista jarjestoistd,
ja seuraavan vuoden kertomuksessa esitetidn luettelo
ndiden yleiskattavien tukien avulla rahoitetuista hank-
keista. Kertomuksessa esitetddn ulkopuolisten tekemien
arvioiden sisdltimat pdatelmait.

2. Komissio tekee seuraavan vuoden yleisid suuntavii-
voja sekd yleisten edellytysten tarkistusta koskevat paa-
tokset 10 artiklassa siadetyn menettelyn mukaisesti.

8 artikla

Komissiota avustaa komitea, joka muodostuu jisenval-
tioiden edustajista ja jonka puheenjohtajana on komis-
sion edustaja.

9 artikla

1. Jos tdssa artiklassa sdddettyd menettelya on noudatet-
tava, komissiota avustaa 8 artiklassa perustettu komitea.

2. Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tar-
vittavista toimenpiteisti. Komitea antaa lausuntonsa
ehdotuksesta mairiajassa, jonka puheenjohtaja voi aset-
taa asian kiireellisyyden mukaan. Lausunto annetaan
perustamissopimuksen 148 artiklan 2 kohdassa niiden
pddtosten edellytykseksi madrdtylld enemmistolld, jotka
neuvosto tekee komission ehdotuksesta. Komiteaan kuu-

luvien jasenvaltioiden edustajien ddnet painotetaan maini-
tussa artiklassa maaritylla tavalla. Puheenjohtaja ei osal-
listu danestykseen.

3. a) Komissio pddttdd suunnitelluista toimenpiteistd,
joita sovelletaan valittomasti.

b) Jos nima toimenpiteet kuitenkaan eivit ole komi-
tean lausunnon mukaisia, komissio ilmoittaa niisti
viipymattd neuvostolle. Talloin:

— komissio lykkaa pdittamiensd toimenpiteiden
soveltamista kuukaudella ilmoituksen tekopai-
vasta;

— neuvosto voi miidrdenemmistolld padttdd asi-
asta toisin ensimmaiisessd luetelmakohdassa
tarkoitetun ajan kuluessa.

10 artikla

1. Jos tissd artiklassa sidddettyd menettelyd on noudatet-
tava, komissiota avustaa 8 artiklassa perustettu komitea.

2. Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tar-
vittavista toimenpiteisti. Komitea antaa lausuntonsa
ehdotuksesta mdiriajassa, jonka puheenjohtaja voi aset-
taa asian kiireellisyyden mukaan. Lausunto annetaan
perustamissopimuksen 148 artiklan 2 kohdassa niiden
pdatosten edellytykseksi madrdtylldi enemmistolld, jotka
neuvosto tekee komission ehdotuksesta. Komiteaan kuu-
luvien jasenvaltioiden edustajien ddnet painotetaan maini-
tussa artiklassa maardtylld tavalla. Puheenjohtaja ei osal-
listu ddnestykseen.

3. a) Komissio pdattdd suunnitelluista toimenpiteistd,
joita sovelletaan valittomasti.

b) Jos nima toimenpiteet kuitenkaan eivit ole komi-
tean lausunnon mukaisia, komissio ilmoittaa niisti
viipymattd neuvostolle. Talloin:

— komissio voi lykdtd pddttimiensd toimenpitei-
den soveltamista enintddn yhdelld kuukaudella
ilmoituksen tekopaivisti,

— neuvosto voi maidrdenemmistolld paattdd asi-
asta toisin ensimmaiisessd luetelmakohdassa
tarkoitetun ajan kuluessa.

11 artikla

Komissio arvioi sdannollisesti yhteison yhdessi muiden
kanssa rahoittamia toimia todetakseen, onko niille asete-
tut tavoitteet saavutettu ja antaakseen suuntaviivoja tule-
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vien toimien tehostamiseksi. Komissio tekee 8 artiklassa
tarkoitetulle komitealle yhteenvedon toteutetuista arvi-
oista, jotka komitea voi tarvittaessa tutkia. Jasenvaltiot
saavat halutessaan kayttoonsi arviointikertomukset.

12 artikla

Komissio antaa kolme vuotta timin asetuksen voimaan-
tulon jilkeen parlamentille ja neuvostolle kokonaisarvion

yhteisén timin asetuksen perusteella rahoittamista toi-
mista ja tekee ehdotuksia timin asetuksen tulevaisuu-
desta ja tarvittaessa sen muuttamisesta.

13 artikla

Tama asetus tulee voimaan kolmantena pdiviana sen jal-
keen, kun se on julkaistu Euroopan yhteisjen virallisessa

lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja siti sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 17 pdivdna heinikuuta 1998.

Neuvoston puolesta
W. RUTTENSTORFER

Pubeenjohtaja
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NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1659/98,

annettu 17 paivand heindkuuta 1998,

hajautetusta yhteistyosta

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuk-
sen ja erityisesti sen 130 w artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen (1),

noudattaa perustamissopimuksen 189 c artiklassa maii-
riattyd menettelyi (2),

seka katsoo, ettd

hajautettu yhteisty6 on uusi kehitysyhteistyon muoto,
jossa toimijoilla on keskeinen tehtivd tdytintoonpani-
joina ja jolla siten pyritdian varmistamaan sekd toiminnan
tarpeellisuus ettd sen kannattavuus,

hajautetun yhteistyon kaltaisia kehitysyhteistyon muotoja
korostetaan neljannessi AKT—EY-yleissopimuksessa, ra-
hoitusavusta ja teknisestd avusta Aasian ja Latinalaisen
Amerikan kehitysmaille sekid taloudellisesta yhteistyosti
ndiden maiden kanssa 25 pdivana helmikuuta 1992 anne-
tussa neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 443/92 (3) seki
yhteistyOstd valtioista riippumattomien jarjestojen kanssa
27 paivand toukokuuta 1991 annetussa neuvoston paa-
toslauselmassa ja lukuisissa Euroopan parlamentin pai-
toslauselmissa,

budjettivallan kayttdja on paattinyt sisillyttdd vuoden
1992 talousarvioon budjettikohdan timin lihestymista-
van edistaimiseksi kaikissa kehitysmaissa,

tdhdn asetukseen on sisillytetty vuosiksi 1999—2001
varainhoitoa koskevien sidannosten sisallyttimisestd saa-
doksiin 6 pdivind maaliskuuta 1995 annetun Euroopan
parlamentin, neuvoston ja komission julistuksen 2 koh-
dan mukainen rahoitusohjeen mairi (*) timin kuiten-
kaan vaikuttamatta perustamissopimuksessa maariteltyyn
budjettivallan kiyttijin toimivaltaan,

hajautetun yhteistyon tarkoituksena on myoétdvaikuttaa
sithen, ettd unionin kehitysyhteistyomenettelyihin saadaan
aikaan todellisia muutoksia pitkalld aikavililla,

hajautettu yhteisty6 edistdd merkittavalla tavalla perusta-
missopimuksen 130 u artiklassa esitettyjen yhteison kehi-
tysyhteistyopolitiikan tavoitteiden toteuttamista, ja

(1) EYVL C 250, 26.9.1995, s. 13.

(*) Euroopan parlamentin lausunto annettu 15. joulukuuta 1995
(EYVL C 17, 22.1.1996, s. 460), neuvoston yhteinen kanta
vahvistettu 5. marraskuuta 1997 (EYVL C 43, 9.2.1998) ja
Euroopan parlamentin piditds tehty 1. huhtikuuta 1998
(EYVL C 138, 4.5.1998).

EYVL L 52, 27.2.1992, s. 1.

EYVL C 102, 4.4.1996, s. 4.

N

on syytd vahvistaa tdtd yhteistyotd koskevat hallinnolliset
menettelyt,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Yhteiso tukee vyhteison ja kehitysmaiden hajautetun
yhteistyon toimijoiden alkuunpanemia, kestivddan kehi-
tykseen liittyvid toimia ja aloitteita, joiden tarkoituksena
on edistda erityisesti:

— kehitysmaiden viestojen tarpeita vastaavaa ja niiden
tekemien aloitteiden mukaista osallistuvampaa kehi-
tysta,

— kansalaisyhteiskuntien monipuolistumista ja voimistu-
mista sekd perustasolla tapahtuvaa kansanvallan
kehittymistd ndissd maissa,

— vyhteison ja kehitysmaiden hajautetun yhteistyon toi-
mijoiden saamista mukaan naiden tavoitteiden saavut-

tamiseen tdhtddvdin toimintaan jdsennettyjen ohjel-
mien avulla.

Niilld toimilla edistetddn hajautettua yhteistyota kaikkien
kehitysmaiden hyviksi.

2 artikla

Taman asetuksen nojalla toteutettavien toimien painopis-
tealueita ovat:

— henkilosto- ja teknisten voimavarojen kehittiminen,
sosiaalisen ja taloudellisen alan kehittiminen paikal-

lisesti kehitysmaiden maaseudulla tai kaupungeissa,

— hajautetun yhteistyon toimijoihin kohdistuva tiedotus
ja heidan aktivoimisensa,

— hallintoelinjarjestelman vahvistamisen ja naiden toimi-
joiden toimintakyvyn tukeminen,

— toimiin liittyvid menettelyja koskeva tuki ja seuranta.

3 artikla

Yhteistyokumppaneita, jotka voivat saada timin asetuk-
sen mukaista rahoitustukea, ovat seuraavat yhteison
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hajautetun yhteistyon ja kehitysmaiden toimijat: paikalli-
nen julkishallinto, valtioista riippumattomat jarjestot,
ammatilliset ryhmit ja paikalliset aloiteryhmait, osuus-
kunnat, ammattijarjestot, nais- tai nuorisojarjestot, ope-
tus- ja tutkimuslaitokset, kirkot ja kaikki kansalaisyhdis-
tykset, jotka voivat osaltaan vaikuttaa kehitykseen.

4 artikla

1. Yhteiso rahoittaa 1 artiklassa tarkoitetut toimet kol-
men vuoden ajan (vuodet 1999—2001).

Taman ohjelman toteuttamiseen varatun rahoitusohjeen
maird vuosiksi 1999—2001 on 18 miljoonaa ecua.

Budjettivallan kayttdja padttdd vuosittaisista maara-
rahoista rahoitusnakymien rajoissa.

2. Budjettivallan kayttdja maarittelee kunakin varainhoi-
tovuonna kaytettdvissi olevat miirarahat ottaen huo-
mioon Euroopan yhteisojen yleiseen talousarvioon sovel-
lettavan varainhoitoasetuksen 2 artiklassa tarkoitetut
moitteettoman varainhoidon periaatteet.

5 artikla

1. Edelld 1 artiklassa tarkoitetussa toiminnassa kaytetta-
vid keinoja ovat muun muassa tutkimukset, tekninen apu,
koulutus- tai muu palvelutoiminta, tavaranhankinnat ja
urakat sekd tilintarkastukset ja arviointi- ja valvontateh-
tavat.

2. Yhteison rahoituksella voidaan kattaa sekd investoin-
tikuluja kiintein omaisuuden hankintaa lukuun ottamatta
ettd toistuvia kuluja (joihin kuuluvat hallinto-, yllapito- ja
toimintakulut) ottaen huomioon, etti hankkeen on mah-
dollisuuksien mukaan oltava elinkelpoinen keskipitkalla
aikavililla.

3. Edelld 3 artiklassa maariteltyjen kumppaneiden edel-
lytetddn osallistuvan kaikkien yhteistyotoimien rahoituk-
seen. Tadtd rahoitusosuutta pyydettidessd otetaan huo-
mioon kyseisten kumppaneiden mahdollisuudet ja kunkin
toimen laatu.

4. Yhteisrahoitusmahdollisuuksia muiden rahoittajien,
erityisesti jasenvaltioiden kanssa voidaan etsia.

5. Perustamissopimuksessa tarkoitettujen, tavoitteina
olevien yhtendisyyden ja tiydentivyyden toteuttamiseksi
ja sen varmistamiseksi, ettd nimi toimet ovat mahdolli-

simman tehokkaita, komissio voi toteuttaa kaikki tarpeel-
liset koordinointitoimenpiteet, joita ovat erityisesti:

a) yhteison ja jasenvaltioiden rahoittamia toimia ja niita
toimia, joiden rahoitusta ne suunnittelevat, koskevan
jarjestelmillisen tietojenvaihto- ja analysointijirjestel-
main luominen,

b) toimien koordinointi niiden toteuttamispaikalla jarjes-
tdamdlld tukea saavassa maassa komission ja jasenval-
tioiden edustajien sdannollisia kokouksia tietojen
vaihtamiseksi.

6 artikla

Tamain asetuksen mukaista rahoitustukea annetaan avus-
tuksina, joita ei peritd takaisin.

7 artikla

1. Komissio huolehtii tdssi asetuksessa tarkoitettujen
toimien arvioinnista, niihin liittyvastd paiatoksenteosta ja
niiden hallinnoinnista noudattaen talousarviota koskevia
ja muita voimassa olevia, erityisesti Euroopan yhteisojen
yhteiseen talousarvioon sovellettavan varainhoitoasetuk-
sen mukaisia menettelyja.

2. Niitd toimia koskevat paatokset, joille timin asetuk-
sen nojalla annetaan rahoitustukea yli yksi miljoona ecua
yksittdistd toimintaa kohden, sekd kaikki tallaiselle toi-
minnalle alun perin hyviksyttyyn maaraan yli 20 prosen-
tin lisiyksen aiheuttavat muutokset tehdddn 8 artiklassa
madriatyn menettelyn mukaisesti.

3. Hankkeiden ja ohjelmien arvioinnissa otetaan huo-
mioon seuraavat tekijat:

— toimien tehokkuus ja elinkelpoisuus,

— kulttuurisidonnaiset, sosiaaliset, sukupuolten viliseen
tasa-arvoon liittyvat sekd ymparistonikokohdat,

— hankkeille asetettujen tavoitteiden toteuttamisen edel-
lyttima institutionaalinen kehitys,

— samankaltaisista toimista saadut kokemukset.

4. Kaikissa timin asetuksen nojalla tehdyissa rahoitus-
sopimuksissa on maarittiva, ettd komissio ja Euroopan
tilintarkastustuomioistuin voivat suorittaa itse paikalla
tarkastuksia noudattaen tavanomaisia komission maarit-
telemia yksityiskohtaisia sddntojd, jotka ovat voimassa
olevien mdadardysten, erityisesti Euroopan yhteisojen ylei-
seen talousarvioon sovellettavan varainhoitoasetuksen
sddnnosten mukaisia.

5. Tarjouskilpailuihin ja hankintasopimuksiin voivat
tasavertaisesti osallistua kaikki jisenvaltioiden ja avun-
saajamaan luonnolliset ja oikeushenkilot. Osallistuminen
voidaan laajentaa koskemaan muita kehitysmaita ja
asianmukaisesti perustelluissa poikkeustapauksissa muita
kolmansia maita.
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6. Tavaranhankintojen on oltava jdsenvaltioiden tai
avunsaajamaan tai muiden kehitysmaiden alkuperaa.
Asianmukaisesti perustelluissa poikkeustapauksissa tava-
ranhankinnat voivat olla perdisin muista kolmansista
maista.

8 artikla

1. Komissiota avustaa kehitysasioissa toimivaltainen
maantieteellisin perustein nimetty komitea.

2. Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tar-
vittavista toimenpiteistd. Komitea antaa lausuntonsa
ehdotuksesta mdiriajassa, jonka puheenjohtaja voi aset-
taa asian kiireellisyyden mukaan. Lausunto annetaan
perustamissopimuksen 148 artiklan 2 kohdassa niiden
paatosten edellytykseksi maadrdtylldi enemmistolld, jotka
neuvosto tekee komission ehdotuksesta. Komiteaan kuu-
luvien jasenvaltioiden edustajien ddnet painotetaan maini-
tussa artiklassa maaritylla tavalla. Puheenjohtaja ei osal-
listu danestykseen.

3. a) Komissio pdittdd suunnitelluista toimenpiteista,
jota sovelletaan valittomasti.

b) Jos nima toimenpiteet eivit kuitenkaan ole komi-
tean lausunnon mukaisia, komissio ilmoittaa niista
viipymatta neuvostolle. Siind tapauksessa noudate-
taan seuraavaa:

— Komissio voi lykidtd paattimiensd toimenpitei-
den soveltamista enintddn yhdelli kuukaudella
ilmoituksen tekopdivasta.

— Neuvosto voi madrdenemmistolld paattad
asiasta toisin ensimmaiisessd luetelmakohdassa
tarkoitetun ajan kuluessa.

9 artikla

Edelld 8 artiklassa mainitussa komiteassa kayddan komis-
sion edustajan esityksen pohjalta kerran vuodessa keskus-
telua tulevan vuoden toiminnan yleisistd suuntaviivoista.

10 artikla

Komissio esittdd Euroopan parlamentille ja neuvostolle
jokaisen varainhoitovuoden jilkeen vuosikertomuksen,
joka sisiltdd yhteenvedon varainhoitovuoden aikana
rahoitetuista toimista sekd arvion timin asetuksen tdy-
tantdonpanosta varainhoitovuoden aikana.

Vuosikertomuksessa annetaan erityisesti yksityiskohtaisia
tietoja niistd hajautetun yhteistyon toimijoista, joiden
kanssa sopimukset on tehty.

Komissio ilmoittaa jdsenvaltioille hyvaksytyistd toimista
ja hankkeista joka kolmas kuukausi mainiten niiden
kustannukset, laadun, avunsaajamaan ja kumppanit. Nai-
den tietojen mukana seuraa liite, jossa on selvisti esitetty
arvoltaan yli yksi miljoona ecua olevat hankkeet tai
ohjelmat.

11 artikla

Komissio arvioi sdannollisesti yhteison rahoittamia toimia
todetakseen, onko niille asetetut tavoitteet saavutettu ja
antaakseen suuntaviivoja tulevien toimien tehostamiseksi.
Komissio esittdd 8 artiklassa tarkoitetulle komitealle
yhteenvedon tehdyistd arvioinneista, jotka timai voi tar-
vittaessa tutkia. Jdsenvaltiot saavat halutessaan kiyt-
toOnsd ndma arviointiraportit.

12 artikla

Komissio esittdd ennen vuoden 2000 loppua Euroopan
parlamentille ja neuvostolle yhteison timin asetuksen
mukaisesti rahoittamista toimista kokonaisarvion, johon
se voi liittdd ehdotuksia timin asetuksen mahdollisesta
tulevasta soveltamisesta.

13 artikla

Tama asetus tulee voimaan kolmantena pdiviani sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan yhteisjen virallisessa

lehdessd.

Sitd sovelletaan 31 pdivdan joulukuuta 2001.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja siti sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa 17 paivana heindkuuta 1998.

Neuvoston puolesta
W. RUTTENSTORFER

Pubeenjohtaja
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 98/43/EY,

annettu 6 paivana heindkuuta 1998,

tupakkatuotteiden mainontaa ja

niiden hyvaksi

tapahtuvaa sponsorointia koskevien

jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maaraysten lihentamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN
NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopi-
muksen ja erityisesti sen 57 artiklan 2 kohdan sekd 66 ja
100 a artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),

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

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

seka katsovat, etta

tupakkatuotteiden mainontaa ja niiden hyvaksi
tapahtuvaa sponsorointia koskevissa jdsenvaltioi-
den laeissa, asetuksissa ja hallinnollisissa maarayk-
sissd on eroja; timd mainonta ja sponsorointi ylit-
tdd jasenvaltioiden rajat, ja sen vuoksi nima erot
ovat omiaan luomaan esteiti kyseisen toiminnan
valineind toimivien tuotteiden liikkumiselle ja alan
palvelujen tarjoamisen vapaudelle samoin kuin
aiheuttamaan kilpailun vdiristymistd ja muodostu-
maan talld tavoin esteeksi sisimarkkinoiden toi-
minnalle,

niami esteet olisi poistettava, minkd vuoksi tupak-
katuotteiden mainontaa ja niiden hyviksi tapahtu-
vaa sponsorointia koskevia sdantoja olisi lahennet-
tava jattamalld kuitenkin jasenvaltioille mahdolli-
suus tietyin edellytyksin mddritd ihmisten tervey-
den suojelemiseksi tarpeellisina pitimistddn vaati-
mubksista,

() EYVL C 129, 21.5.1992, s. 5.

(?) EYVL C 313, 30.11.1992, s. 27.
(®) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 11. helmikuuta

1992 (EYVL C 67, 16.3.1992, s. 35), sisalto vahvistettu 189
b artiklassa maardttyd menettelyd noudattaen 3. joulukuuta
1993, neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu 12. helmikuuta
1998 (EYVL C 91, 26.3.1998, s. 34), Euroopan parlamentin
pidtds, tehty 13. toukokuuta 1998 (EYVL C 167, 1.6.1998)
ja neuvoston paitos, tehty 22. kesikuuta 1998.

3)

komissio perustaa perustamissopimuksen 100 a
artiklan 3 kohdan mukaisesti 1 kohdassa tarkoite-
tut, terveyttd, turvallisuutta, ympdristonsuojelua ja
kuluttajansuojaa koskevat ehdotuksensa suojelun
korkeaan tasoon,

tassd direktiivissd olisi ndin ollen otettava asianmu-
kaisella tavalla huomioon ihmisten terveyden suo-
jeleminen, erityisesti nuorten terveyden suojelemi-
nen, joiden osalta mainonta on merkittivd tupak-
katuotteita edistivi tekijd,

neuvosto antoi sisimarkkinoiden moitteettoman
toiminnan turvaamiseksi 100 a artiklan perusteella
tupakkatuotteiden merkintoja koskevan direktiivin
89/622/ETY (*) ja savukkeiden enimmiistervapitoi-
suutta koskevan direktiivin 90/239/ETY (°),

direktiivi 92/28/ETY (°) kasittiad ihmiselle tarkoitet-
tuja ladkkeitd koskevan mainonnan; tupakoinnista
vieroittamiseen tarkoitettuja tuotteita koskeva mai-
nonta ei kuuluisi timidn direktiivin soveltamis-
alaan,

tatd direktiivid ei sovelleta yksinomaan tupakka-
kaupan ammattilaisille tarkoitettuun viestintdan,
kaupan pidettivien tupakkatuotteiden esillepanoon
ja niiden hintojen ilmoittamiseen seka, jos myyntia
koskevat jarjestelyt sen sallivat, tupakan myyntipis-
teissd ostajalle suunnattuun mainontaan seki sellai-
sista kolmansista maista perdisin olevien julkaisu-
jen myyntiin, jotka eivdt tdytd timin direktiivin
vaatimuksia edellyttien kuitenkin, ettd noudate-
taan yhteison oikeutta ja yhteison kansainvalisia
velvoitteita; jasenvaltioiden tehtidvidnd on tarvitta-
essa toteuttaa ndilld aloilla aiheellisia toimenpi-
teitd,

ottaen huomioon kaikkien suullisen, kirjallisen ja
painetun, radion tai television tai elokuvan vilityk-

() EYVL L 359, 8.12.1989, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
muutettuna

11.6.1992, s. 30).

direktiivilli  92/41/ETY (EYVL L 158,

(%) EYVL L 137, 30.5.1990, s. 36.
(6) EYVL L 113, 30.4.1992, s. 13.
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selld esitetyn mainonnan keinojen vilisen keskinii-
sen riippuvuuden ja kilpailun vidiristymisen ja
sddnnosten kiertimisen estamiseksi timan direktii-
vin olisi katettava kaikki mainonnan keinot ja
muodot lukuun ottamatta televisiomainontaa, joka
kuuluu jo televisiotoimintaa koskevien jasenvaltioi-
den lakien, asetusten ja hallinnollisten mairdysten
yhteensovittamisesta 3 pdivand lokakuuta 1989
annetun neuvoston direktiivin 89/522/ETY (!) so-
veltamisalaan,

9) kaikilla epdsuoran mainonnan ja sponsoroinnin
muodoilla sekd ilmaisjakelulla on samat vaikutuk-
set kuin suoralla mainonnalla; sen vuoksi niitad olisi
sdddeltavd, rajoittamatta kuitenkaan sananvapau-
den perusperiaatetta, mukaan lukien ne epidsuoran
mainonnan muodot, joissa tupakkatuotteen nimea
suoraan mainitsematta kiytetddn tupakkatuotteista
kdytettyd nimed, tavaramerkkii, symbolia tai
muuta erottavaa piirrettd; jasenvaltiot voivat kui-
tenkin lykdtd ndiden sddnnosten soveltamista kau-
pallisten kdytintojen mukauttamiseksi ja tupakka-
tuotteiden hyviksi tapahtuvan sponsoroinnin kor-
vaamiseksi muilla soveltuvilla tuen muodoilla,

10) jdsenvaltioilla siilyisi edelleen mahdollisuus sallia,
ettd muiden tuotteiden ja palvelujen kuin tupakka-
tuotteiden tai -palvelujen mainonnassa jatketaan
tietyin edellytyksin sellaisen nimen kayttod, jota on
vilpittomissd mielessd kiytetty jo ennen timin
direktiivin voimaantuloa sekd kyseisistd tuotteista
tai palveluista ettd tupakkatuotteista, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta tupakkatuotteiden mainon-
nan sditelyn soveltamista,

11)  kaikkien tdssd direktiivissd tarkoitetun sponsoroin-
nin pidamiarien saavuttamiseksi soveltuvien keino-
jen olisi kuuluttava sen nykyisen toiminnan ja
tapahtumien sponsoroinnin piiriin, johon jdsenval-
tiot saavat edelleen antaa luvan viimeistddn 1 pdi-
vana lokakuuta 2006 paittyvan, timan direktiivin
voimaantuloa seuraavan kahdeksan vuoden siirty-
mikauden ajan ja johon olisi siirtymiaikana koh-
distettava vapaaehtoisia rajoituksia ja johon kay-
tettyjen summien tasoa olisi alennettava, ja

12) tdmin direktiivin mukaisesti annettujen kansallis-
ten sddnnosten soveltamisen valvontaa varten
jasenvaltioiden olisi otetava kiyttoon aiheelliset
keinot kansallista lainsiddantodan noudattaen,

() EYVL L 298, 17.10.1989, s. 23, direktiivi sellaisena kuin se
on muutettuna direktiivilli 97/36/EY (EYVL L 202,
30.7.1997, s. 60).

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Tamian direktiivin tarkoituksena on tupakkatuotteiden
mainontaa ja niiden hyviksi tapahtuvaa sponsorointia
koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollis-
ten mairdysten lihentiminen.

2 artikla

Tassa direktiivissd tarkoitetaan:

1. ’tupakkatuotteilla’ tupakasta kokonaan tai osittain
valmistettuja, poltettavaksi, sieraimiin vedettdviksi,
imeskeltaviksi tai pureskeltavaksi tarkoitettuja tuot-
teita;

2. ’mainonnalla’ liiketoimintaan liittyvda viestintdd,
jonka tarkoituksena on tupakkatuotteen myynnin
edistaminen tai jolla on suora tai vilillinen tupakka-
tuotteen myyntid edistivd vaikutus, mukaan lukien
mainonta, jolla tupakkatuotetta suoraan mainitse-
matta yritetddn kiertid mainontakielto kayttamalld
tupakkatuotteiden nimid, tavaramerkkejd, symboleja
tal muita erottavia piirteitd;

3. ’sponsoroinnilla’ sellaista julkista tai yksityistd
tapahtumalle tai toiminnalle annettavaa tukea, jonka
tarkoituksena on tupakkatuotteiden edistiminen tai
joka suoraan tai vilillisesti vaikuttaa tupakkatuotteita
edistavasti;

4. ’tupakan myyntipisteella’ paikkaa, jossa tupakka-
tuotteet ovat myynnissa.

3 artikla

1. Mainonta ja sponsorointi kaikissa muodoissaan on
yhteisossa  kielletty, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
direktiivin 89/552/ETY soveltamista.

2. Sen estamittd, mitd 1 kohdassa sidddetaan, jasenval-
tiot saavat sallia, ettd muiden tuotteiden tai palvelujen
mainonnassa kiytetdidn nimed, jota vilpittomassa mielessa
jo kdytetddn sekd tupakkatuotteista ettd muista tuotteista
tai palveluista, joita sama vyritys tai eri yritykset ovat
pitdneet kaupan tai tarjonneet ennen 30 pdivdd heini-
kuuta 1998.

Tata nimed voidaan kuitenkin kayttdd ainoastaan muo-
dossa, joka selvidsti erottuu tupakkatuotteesta kdytetystd
nimestd, ja ilman tupakkatuotteesta jo kaytettyd muuta
erottavaa tunnusta.

3. a) Jdsenvaltioiden on huolehdittava, ettd milldin
tupakkatuotteella ei ole muun tuotteen tai palve-



30.7.98

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

L 213/11

lun nimed, tavaramerkkii, symbolia tai muuta
erottavaa piirrettd, jollei tdtd tupakkatuotetta 6
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna pdividnd jo
pideta kaupan kyseiselld nimella tai tavaramerkilld
tai symbolilla taikka muun erottavan piirteen
avulla.

b) Edelld 1 kohdassa siadettya kieltoa ei saa kiertaa
6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun pdivan jilkeen
markkinoille saatettavan tuotteen tai tarjottavan
palvelun osalta kayttimailla tupakkatuotteista jo
kidytettyjda nimid, tavaramerkkejd, symboleja tai
muita erottavia piirteita.

Tatd varten tuotteen tai palvelun nimi, tavara-
merkki, symboli tai muu erottava piirre on esitet-
tavd siten, ettd se selvidsti erottuu tupakkatuot-
teessa kidytetystd nimestd, tavaramerkistd, symbo-
lista tai muusta erottavasta piirteesta.

4. Ilmaisjakelu, jonka tarkoituksena on tupakkatuotteen
myynnin edistiminen tai joka suoraan tai vilillisesti vai-
kuttaa tupakkatuotetta edistdvasti, on kielletty.

5. Tata direktiivid ei sovelleta

— vyksinomaan tupakkakaupan alan ammattilaisille
suunnattuun viestintdan;

— kaupan pidettivien tupakkatuotteiden esillepanoon ja
niiden hintojen ilmoittamiseen tupakanmyyntipis-
teissd;

— mainontaan tupakkatuotteiden myyntiin erikoistu-
neissa liikkeissd ja niiden naytteillepanotilassa tai, jos
on kyse erilaisten tuotteiden tai palvelujen myyntiliik-
keestd, tupakkatuotteiden myyntid varten tarkoite-
tuissa paikoissa, sekd sellaisissa myyntipisteissa, joita,
kuten Kreikassa, koskee erityinen sosiaalisin perustein
annettu lupa (”periptera”);

— sellaisten julkaisujen kaupan pitdmiseen, jotka sisilti-
vit tupakkatuotteiden mainontaa ja jotka on toimi-
tettu ja painettu kolmansissa maissa, jos kyseisid
julkaisuja ei ole pddasiallisesti tarkoitettu yhteison
markkinoille.

4 artikla

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd timin direktiivin
perusteella annettujen kansallisten sidnndsten soveltami-
sen valvomiseksi on riittavit ja tehokkaat keinot. Naihin
keinoihin voivat kuulua sddnnokset, joiden nojalla

henkilot tai yhteisot, joilla on kansallisen lainsiddannon
mukaan oikeutettua etua timéin direktiivin vastaisen mai-
nonnan poistamisesta, voivat ryhtya oikeudellisiin toimiin
tallaista mainontaa vastaan tai saattaa asian sellaisen
hallintoviranomaisen kasiteltivaksi, jolla on toimivalta
ratkaista valitukset tai panna vireille asianmukainen
oikeudenkaynti asiassa.

5 artikla

Talla direktiivilld ei rajoiteta jdsenvaltioiden mahdolli-
suutta sdatdd perustamissopimuksen mairdyksidi noudat-
taen tupakkatuotteiden mainontaa tai sponsorointia kos-
kevia tiukempia vaatimuksia, joita ne pitdvit tarpeellisina
ihmisten terveyden suojelemiseksi.

6 artikla

1. Jdsenvaltioiden on saatettava timan direktiivin nou-
dattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset
mdadrdykset voimaan viimeistadn 30 pdivind heindkuuta
2001. Niiden on ilmoitettava tastd komissiolle viipy-
matta.

Niissd jdsenvaltioiden antamissa siaddoksissd on viitat-
tava tihin direktiiviin, tai niihin on liitettava tallainen
viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on
saidettiva siitd, miten viittaus tehdiin.

2. Jdsenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissa tar-
koitetuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset
saannokset kirjallisina komissiolle.

3. Jasenvaltiot voivat lykdta 3 artiklan 1 kohdan sovel-
tamista

— lehdiston osalta yhdella vuodella,

— sponsoroinnin osalta kahdella vuodella.

Poikkeustapauksissa ja asianmukaisesti perustelluista
syistd jasenvaltiot voivat edelleen antaa luvan maailman-
laajuisesti jarjestettyjen tapahtumien tai toiminnan nykyi-
seen sponsorointiin viimeistian 1 paivana lokakuuta
2006 pdittyvan kolmen vuoden lisdjakson ajan, edellyt-
taen ettd
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— siirtymaajan kuluessa tdhdn sponsorointiin kiytetyt
rahamaarit pienenevit,

— otetaan kiyttoon vapaaehtoisia rajoittamistoimenpi-
teitd mainonnan nakyvilld olon rajoittamiseksi kysei-
sissd tapahtumissa tai toiminnoissa.

7 artikla

Komissio esittdd viimeistaan 30 pdivana heindkuuta 2001
ja sen jilkeen joka toinen vuosi Euroopan parlamentille,
neuvostolle sekid talous- ja sosiaalikomitealle kertomuk-
sen tdmdn direktiivin soveltamisesta, erityisesti 3 artiklan
2 ja 3 kohdan sekd 6 artiklan 3 kohdan tiytintoonpa-
nosta ja vaikutuksista sithen tarvittaessa liittyvine ehdo-
tuksineen tdmin direktiivin mukauttamiseksi kyseisissa
kertomuksissa todettuun kehitykseen. Tallainen mukaut-
taminen ei vaikuta 6 artiklan 3 kohdassa sdddettyihin
maardaikoihin.

8 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan pdivdnd, jona se julkais-
taan Europaan yhteiséjen virallisessa lehdessa.

9 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd paivani heindkuuta 1998.

Euroopan parlamentin puolesta  Neuvoston puolesta
J. M. GIL-ROBLES R. EDLINGER

Pubemies Puheenjobtaja
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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.

Euroopan parlamentin puolesta  Neuvoston puolesta
J. M. GIL-ROBLES R. EDLINGER
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