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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 98/44/EG
av den 6 juli 1998

om rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS
RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europe-
iska gemenskapen, sirskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande (2),

i enlighet med det i artikel 189b i fordraget angivna
forfarandet (3), och

med beaktande av foljande:

(1)  Bioteknik och genteknik spelar en allt viktigare roll
for ett stort antal industrigrenar och skyddet for
biotekniska uppfinningar kommer med sikerhet att
vara av grundldggande betydelse for gemenskapens
industriella utveckling.

(2) P4 genteknikomrddet 4r de investeringar som
maste goras i forskning och utveckling sirskilt
kostsamma och riskfyllda och mojligheten att gora
dem lonsamma finns endast vid ett limpligt ratts-

ligt skydd.

(3)  Ett effektivt och harmoniserat skydd i samtliga
medlemsstater dr nodvindigt i syfte att bibehdlla
och uppmuntra investeringar inom biotekniken.

(4)  Efter Europaparlamentets avslag av det av forlik-
ningskommittén godkidnda gemensamma utkastet
till Europaparlamentets och radets direktiv om

(1) EGT C 296, 8.10.1996, s. 4 och EGT C 311, 11.10.1997,
s. 12.

(*) EGT C 295, 7.10.1996, s. 11.

(®) Europaparlamentets yttrande av den 16 juli 1997 (EGT C
286, 22.9.1997, s. 87), radets gemensamma stindpunkt av
den 26 februari 1998 och Europaparlamentets beslut av den
12 maj 1998 (EGT C 167, 1.6.1998). Radets beslut av den
16 juni 1998.

rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar () har
Europaparlamentet och rddet konstaterat att det
nuvarande rittsliga skyddet for biotekniska uppfin-
ningar behover fortydligas.

(5)  Det foreligger skiljaktigheter i det rattsliga skyddet
for biotekniska uppfinningar mellan de olika med-
lemsstaternas lagstiftning och praxis. Sddana skill-
nader kan utgora hinder for handeln och for den
inre marknades funktion.

(6)  Sddana skiljaktigheter kan mycket vil komma att
forstirkas i takt med att medlemsstaterna antar
nya lagar, att deras administrativa praxis andras
och att de nationella domstolarnas rittstillimpning
utvecklas olika.

(7)  En olikartad utveckling av nationell lagstiftning om
rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar inom
gemenskapen kan komma att ytterligare himma
handelsutbytet till skada for den industriella
utvecklingen med avseende pd sddana uppfinningar
och for en vil fungerande inre marknad.

(8)  Det rittsliga skyddet for biotekniska uppfinningar
nodvindiggor inte sdrskilda rittsregler som ersitter
den nationella patentritten. Den nationella patent-
ratten forblir den huvudsakliga grundvalen for det
rattsliga skyddet for biotekniska uppfinningar, men
reglerna bor i vissa sirskilda avseenden anpassas
eller kompletteras sd att hiansyn pd lampligt satt
kan tas till den tekniska utvecklingen pad omraden
dir biologiskt material anvands, men dir forutsitt-
ningarna for patenterbarhet anda uppfylls.

(9) T vissa fall, t.ex. dd vaxtsorter och djurraser samt
visentligen biologiska forfaringssdtt for att fram-
stilla vaxter och djur idr uteslutna frdn patent-
erbarhet, har vissa begrepp i nationell lagstiftning,

(*) EGT C 68, 20.3.1995, s. 26.
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vilka hirror frdn de internationella konventionerna
om patent och vixtsortsskydd gett upphov till
osidkerhet vad giller skyddet for biotekniska upp-
finningar och vissa mikrobiologiska uppfinningar.
En harmonisering pd dessa omrdden ar nodvandig
for att undanroja denna osikerhet.

Man bor beakta bioteknikens utvecklingsmojlighe-
ter for miljon och sarskilt dess anvindning for att
utveckla odlingsmetoder som dr mindre forore-
nande och mer skonsamma for jordarna. Det ar
lampligt att genom patentsystemet uppmuntra
forskning och genomforande av sidana forfarings-
satt.

Den biotekniska utvecklingen ar viktig for utveck-
lingslanderna saval pa hilsomrddet som i kampen
mot stora epidemier och endemier samt i kampen
mot svilten i varlden. P4 samma satt bor, genom
patentsystemet, forskning pd dessa omrdden upp-
muntras. Aven internationella mekanismer som
sakerstaller spridning av dessa tekniker i tredje
virlden till forman for de berorda befolkningarna
bor frimjas.

Avtalet om handelsrelaterade immateriella rattighe-
ter (Trips) ('), som Europeiska gemenskapen och
dess medlemsstater har undertecknat, har tritt i
kraft och foreskriver att patentskydd skall ges
produkter och forfaringssitt inom alla teknikomra-
den.

Den gemenskapsrittsliga ramen for skydd for bio-
tekniska uppfinningar kan begrinsas till att stilla
upp vissa principer, som skall tillimpas for patent-
erbarhet for biologiskt material som sddant, princi-
per som sarskilt har som mal att bestimma skillna-
den mellan uppfinningar och upptickter nir det
giller patenterbarhet for vissa bestindsdelar av
manskligt ursprung, for omfanget av det skydd
som ges genom ett patent pa en bioteknisk uppfin-
ning, for mojligheten att anvinda ett depositions-
forfarande som komplettering till skriftliga beskriv-
ningar och, slutligen, for mojligheten att erhilla
tvangslicenser utan ensamritt pd grund av avhing-
ighet mellan en viss vixtsort och en uppfinning och
tvartom.

() EGT L 336, 23.12.1994, s. 213.

(14)

(17)

(18)

Ett patent pd en uppfinning ger inte innehavaren
rdtt att utdova uppfinningen, utan inskranker sig till
att ge honom ritt att forbjuda tredje man att
utnyttja den for industriella och kommersiella
andamal. Patentrdtten dr inte avsedd att vare sig
ersitta eller gora overflodig den nationella, europe-
iska eller internationella lagstiftning som stadgar
eventuella begriansningar eller forbud eller som
reglerar 6vervakning av forskning och anvindning
eller kommersiellt utnyttjande av dess resultat, sir-
skilt i forhéllande till folkhilso-, sikerhets-, miljo-
och djurskyddskrav, liksom i forhdllande till beva-
rande av den genetiska mangfalden och till vissa
etiska normer.

Varken i nationell eller i europeisk patentritt
(Miinchenkonventionen) finns, i princip, ndgra for-
bud eller undantag som utesluter patenterbarhet
for biologiskt material.

Patentrdtten bor utovas med respekt for de grund-
liggande principer som sdkerstiller manniskans
virdighet och integritet och det dr viktigt att
bekrafta den princip enligt vilken manniskokrop-
pen i alla sina bildnings- och utvecklingsstadier,
inklusive konscellerna, liksom enbart en upptickt
av en av dess bestdndsdelar eller produkter, inbe-
gripet en mansklig gensekvens eller en delsekvens
av en gen, inte dr patenterbara. Dessa principer
overensstimmer med de kriterier for patenterbar-
het som foreskrivs i patentritten och enligt vilka
enbart en upptdckt inte kan vara foremdl for ett
patent.

Avgorande framsteg nidr det giller behandling av
sjukdomar har redan kunnat uppnds tack vare att
det finns likemedel som hirrér frian isolerade
bestdndsdelar fran ménniskokroppen och/eller ar
framstillda pd annat sitt. Dessa likemedel ar
resultatet av tekniska forfaringssitt som syftar till
att erhdlla bestindsdelar med en struktur som
liknar strukturen hos de naturliga bestindsdelar
som finns i manniskokroppen. Den forskning som
syftar till att erhalla och isolera sidana bestandsde-
lar som ir virdefulla for framstillning av likeme-
del bor foljaktligen uppmuntras med hjilp av
patentsystemet.

I den utstrackning patentsystemet visar sig vara
otillrackligt for att stimulera forskning om och
framstillning av biotekniska likemedel, som ar
nodvindiga for att bekdmpa sillsynta sjukdomar
(?orphan”-sjukdomar), ar gemenskapen och med-
lemsstaterna skyldiga att bidra till att d4stadkomma
en lamplig 16sning pa detta problem.
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(19) Yttrande nr 8 fran Europeiska kommissionens rad- (26) Om en uppfinning giller biologiskt material av

(22)

(24)

(25)

givande grupp for etik inom biotekniken har beak-
tats.

Det dr ddrfor nédvandigt att papeka att en uppfin-
ning, som avser en isolerad bestindsdel av manni-
skokroppen eller en bestindsdel som framstillts pa
annat sitt genom ett tekniskt forfaringssitt, och
som kan anviandas industriellt, inte 4r utesluten
fran patenterbarhet, dven om bestindsdelens struk-
tur dr identisk med strukturen hos en naturlig
bestdndsdel, medan diremot de rattigheter som
patentet ger inte omfattar manniskokroppen och
dess bestdndsdelar i deras naturliga omgivning.

En sddan bestindsdel som ir isolerad fran den
minskliga kroppen, eller framstalld pd annat sitt,
ar inte utesluten frdn patenterbarhet, eftersom den
ar resultatet av exempelvis ett tekniskt forfarings-
sdtt, varigenom den har identifierats, renats, karak-
teriserats och madangfaldigats utanfér minnisko-
kroppen och endast manniskan dr i stind att
anvinda dessa tekniker och naturen sjilv inte ar i
stdnd att genomfora dem.

Diskussionen om patenterbarhet for gensekvenser
eller delsekvenser av gener orsakar kontroverser
och enligt detta direktiv bor samma kriterier for
patenterbarhet tillimpas for meddelande av patent
for uppfinningar som avser sidana sekvenser eller
delsekvenser, som pa alla andra tekniska omrdden,
namligen nyhet, uppfinningshojd och industriell
anvindbarhet. Industriell anvindbarhet for en sek-
vens eller for en delsekvens bor beskrivas i patent-
ansokan i sin lydelse vid ingivandet.

En enkel DNA-sekvens utan uppgift om ndgon
funktion innehéller ingen teknisk upplysning och
utgor darfor ingen patenterbar uppfinning.

For att uppfylla kriteriet for industriell anvindbar-
het dr det nodviandigt, om en sekvens eller en
delsekvens av en gen anvinds for att framstalls ett
protein eller en del av ett protein, att ange vilket
protein eller vilken del av ett protein som fram-
stills eller funktionen dirav.

For att kunna tolka de rittigheter som ett patent
ger nar sekvenserna Overlappar varandra enbart i
de delar som inte ar visentliga for uppfinningen
skall varje sekvens patentrittsligt sett anses som en
sjdlvstindig sekvens.

(28)

(31)

(32)

(33)

manskligt ursprung eller om sddant material
anvinds i uppfinningen, bor den person frn vilken
provet tas i samband med patentansékan ha fatt
mojlighet att bli underrdttad diarom och fritt ha
fatt ge sitt samtycke i enlighet med nationell lag-
stiftning.

Om en uppfinning giller biologiskt material fran
viaxt- eller djurriket, eller om sidant material
anvinds, bor patentansokan, i forekommande fall,
innehalla en upplysning om materialets geografiska
ursprung, om detta ir kiant. Det anférda bor gilla
utan att det pdverkar provningen av patentansok-
ningar och giltigheten avseende de rittigheter som
foljer av meddelade patent.

Detta direktiv paverkar inte pa ndgot sitt grun-
derna for gillande patentritt, enligt vilken patent
kan meddelas for alla nya tillimpningar av en
uppfinning med avseende pd en redan patenterad
produkt.

Detta direktiv beror inte uteslutning frdn patenter-
barhet for vixtsorter och djurraser. Uppfinningar
som avser vaxter eller djur dr ddremot i princip
patenterbara, om deras tillimpning inte dr tekniskt
begransad till en vixtsort eller en djurras.

Begreppet vixtsort definieras enligt lagstiftningen
om sortskydd. Enligt denna ritt kdnnetecknas en
sort av sitt samlade genom, har darfor individuali-
tet och skiljer sig tydligt fran andra sorter.

En vixtgrupp som kinnetecknas av en sirskild gen
(och inte av sitt samlade genom), faller inte under
sortskyddet. Den dr darfor inte utesluten fran
patenterbarhet, 4ven om den omfattar vixtsorter.

Om en uppfinning begriansar sig till att genetiskt
andra en bestimd vixtsort och om en ny vixtsort
erhdlls, bor den vara utesluten frin patenterbarhet
aven om denna genetiska dndring inte dr ett resul-
tat av ett vasentligen biologiskt forfaringssatt utan
av ett biotekniskt forfaringssitt.

Det dr nodvindigt att, med avseende pd detta
direktiv, fastsld nir ett forfaringssatt for att fram-
stilla vaxter eller djur dr visentligen biologiskt.
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(34) Detta direktiv paverkar inte begreppen uppfinning (40) Inom Europeiska unionen rider det samférstind
och upptickt, sisom de har bestimts i nationell, om att ingrepp i manskliga konsceller och kloning
europeisk eller internationell patentratt. av manniskor strider mot allmin ordning och goda
seder. Darfor dr det viktigt att otvetydigt utesluta
forfaringssatt for ingrepp i den genetiska identite-
ten hos minskliga konsceller och forfaringssitt for
(35) Detta direktiv péverkar inte de bestimmelser i kloning av minskliga varelser frin patenterbarhet.
nationell patentlagstiftning, enligt vilka de forfa-
ringssitt for kirurgisk eller terapeutisk behandling
av minnisko- eller djurkroppen och diagnostiska (41) Forfaringssitt for kloning av mainskliga varelser
metoder som utovas pd mannisko- eller djurkrop- kan definieras som varje forfaringssitt, inklusive
pen ir uteslutna frdn patenterbarhet. tekniker for delning av embryon, som syftar till att
skapa en mansklig varelse med samma genetiska
cellformation som en annan levande eller dod
manniska.
(36) Trips-avtalet foreskriver mojlighet for medlem-
marna i Virldshandelsorganisationen att fran
patenterbarhet utesluta uppfinningar, som péd deras (42) Dessutom bor anvindning av minskliga embryon
territorium maste forhindras fran att uttnyttjas for industriella eller kommersiella dndamal ocksa
kommersiellt for att skydda ordre public eller den uteslutas frin patenterbarhet. En sddan uteslutning
allmidnna moralen, vilket inbegriper att skydda berér emellertid inte uppfinningar som har ett
manniskors, djurs och vixters hilsa och liv, eller terapeutiskt eller diagnostiskt syfte, vilka ir till-
for att undvika allvarliga angrepp mot miljén, lampliga pad och dr till nytta for mainskliga
forutsatt att uteslutningen inte sker enbart pa embryon.
grund av att kommersiellt utnyttjande ar forbjudet
i respektive stats lagstiftning.

(43) T artikel F.2 i Fordraget om Europeiska unionen
foreskrivs att unionen skall, som allmdnna princi-
per for gemenskapsritten, respektera de grundlig-

(37) I detta direktiV bor den princip understrykas enllgt gande réttigheterna, sasom de garanteras 1 Europa_
vilken uppfinningar, vilkas kommersiella utnytt- konventionen om skydd for de minskliga rittighe-
jande skulle kunna strida mot allmén ordning och terna och de grundliggande friheterna, underteck-
goda seder, kan uteslutas frin patenterbarhet. nad i Rom den 4 november 1950, och sisom de

foljer av medlemsstaternas gemensamma konsti-
tutionella traditioner.

(38) Det dr ocksa viktigt att i bestiammelserna i direkti-
vet fora in en vigledande férteckning dver uppfin- (44) Kommissionens europeiska grupp for etik inom
ningar som ar uteslutna fran patenterbarhet, for att vetenskap och ny teknik bedémer alla etiska aspek-
ge nationella domare och patentmyndigheter all- ter som har samband med biotekniken. I detta
manna riktlinjer for tolkningen av hianvisningen till sammanhang bér det pipekas att samrid med
allmén ordning och goda seder. En sddan forteck- gruppen, ocksid nir det giller patentrittigheter,
ning kan naturligtvis inte gdra ansprak pd att vara endast fir omfatta en bedémning av utvecklingen
fullstandig. Forfaringssatt som kranker manniskans av biotekniken utifrdn grundliggande etiska princi-
virdighet, exempelvis forfaringssdtt for framstall- per.
ning av hybridvarelser frin konsceller eller totipo-
tenta celler frin manniskor och djur, bor givetvis
ocksd vara uteslutna fran patenterbarhet.

(45) Sadana forfaringssdtt for dndring i den genetiska
identiteten hos djur, som kan férorsaka dem
lidande utan att det medfor ndgra patagliga medi-

. . cinska fordelar for manniskor eller djur inom

(39) A!lman ordning _OCh gf)da_‘ seder motsvaras - av forskning, prevention, diagnostik eller terapi, samt
etiska och moraliska principer som'erkannsul en djur som utgér resultat av sidana forfaringssitt,
medlemsstat. Takttagande av dessa principer gor sig bor uteslutas fran patenterbarhet.
sarskilt gillande inom biotekniken pd grund av de
potentiellt vittgdende konsekvenserna av uppfin-
ningar pa detta omrade och uppfinningarnas inne-
boende samband med levande material. Dessa (46) Eftersom syftet med ett patent dr att belona upp-

etiska eller moraliska principer kompletterar de
normala juridiska utredningarna enligt patentlag-
stiftningen, oavsett uppfinningens tekniska om-
rade.

finnaren med en tidsbegrinsad ensamritt till hans
kreativa insats och dirmed uppmuntra uppfin-
ningsverksamhet, bor patenthavaren ha ritt att
forbjuda anvindning av patenterat material, som
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(50)

(51)

kan reproducera sig sjilvt, i situationer som ar
jamforbara med siddana dar det skulle vara tillatet
att forbjuda sddan anviandning av patenterade pro-
dukter, som inte kan reproducera sig sjdlva, dvs.
framstillning av sjilva den patenterade produk-
ten.

Det ar nodvindigt att foreskriva ett forsta undan-
tag frin patenthavarens rittigheter, nir det repro-
duktionsmaterial i vilket den skyddade uppfin-
ningen ingér av patenthavaren eller med hans sam-
tycke siljs till en jordbrukare for att utnyttjas i
dennes jordbruk. Detta forsta undantag bor tilldta
jordbrukaren att anvanda sin skord for ytterligare
reproduktion eller mangfaldigande i det egna jord-
bruket och omfattningen av och villkoren for detta
undantag bor begransas till den omfattning och de
villkor som foreskrivs i rddets férordning (EG) nr
2100/94 av den 27 juli 1994 (') om gemenskapens
vixtforadlarratt.

Endast det vederlag som avses i gemenskapens
vaxtforadlarratt som villkor fér att undantaget
fran gemenskapens vaxtforadlarritt skall tillimpas
kan kravas av jordbrukaren.

Patenthavaren kan dock hidvda sina rattigheter
gentemot en jordbrukare som missbrukar undanta-
get eller gentemot en forddlare som har utvecklat
den vixtsort i vilken den skyddade uppfinningen
ingdr, om den senare inte uppfyller sina forpliktel-
ser.

Ett andra undantag frin patenthavarens rittigheter
bor tillita jordbrukaren att anvinda den skyddade
boskapen for jordbruksindamal.

Omfattningen av och villkoren for detta andra
undantag bor regleras av bestimmelser i nationell
lag, nationella forfattningar och nationell praxis, i
avsaknad av gemenskapslagstiftning om framstall-
ning av djurraser.

Vad giller utnyttjande av nya vixtegenskaper som
ar resultat av genteknik bor tillgdng dartill garante-
ras mot vederlag for en tvangslicens ndr vixtsorten

(') EGT L 227, 1.9.1994, s. 1. Forordningen indrad genom
forordning (EG) nr 2506/95 (EGT L 258, 28.10.1995, s. 3).

(55)

med hidnsyn till det berorda sliktet eller den
berorda arten innebir ett viktigt tekniskt framsteg
av betydande ekonomiskt intresse i forhallande till
den uppfinning som patentet skyddar.

Vad giller anvindning inom genteknik av nya
vaxtegenskaper, som framkommit genom nya vixt-
sorter, bor tillgdng dartill garanteras mot vederlag
genom tvéngslicens, om uppfinningen innebir ett
viktigt tekniskt framsteg av betydande ekonomiskt
intresse.

Artikel 34 i Trips-avtalet innehéller ingdende
bestaimmelser om bevisbordan, vilka ir bindande
for alla medlemsstater. Dirfor behovs det inte
ndgon bestimmelse om detta dmne i detta direk-
tiv.

Som foljd av radets beslut 93/626/EEG (%) ir Euro-
peiska ekonomiska gemenskapen part till konven-
tionen om biologisk mangfald av den 5 juni 1992.
I detta avseende bor medlemsstaterna sarskilt
beakta artiklarna 3, 8j, 16.2 andra meningen och
16.5 i nimnda konvention, nir de sitter i kraft de
lagar och andra forfattningar som ar nodvandiga
for att folja detta direktiv.

Den tredje konferensen med signatirparterna till
konventionen om biologisk mangfald, som holls i
november 1996, erkinde i beslut III/17 att “det
kravs fortsatt arbete for att bidra till utvecklingen
av en gemensam uppfattning om forhdllandet mel-
lan immateriell 4ganderitt och dithorande bestim-
melser i avtalet om handelsrelaterade immateriella
rattigheter och konventionen om biologisk mang-
fald, i synnerhet betriffande fragor om teknikover-
foring, bevarande och hallbart nyttjande av biolo-
gisk mangfald samt rittvis fordelning av de forde-
lar anvandning av genetiska resurser medfor, inbe-
gripet skydd for ursprungsbefolkningars och lokala
samhallens kunskap, uppfinningar och sedvanor,
som forkroppsligar traditionella livsformer, som ar
av betydelse for bevarande och haéllbart nyttjande
av biologisk mangfald”.

() EGT L 309, 13.12.1993, s. 1.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

Patenterbarhet

Artikel 1

1. Medlemsstaterna skall skydda biotekniska uppfin-
ningar i sin nationella patentritt. De skall, om noédvin-
digt, anpassa sin nationella patentrdtt si att hansyn tas
till bestimmelserna i detta direktiv.

2. Detta direktiv paverkar inte medlemsstaternas skyl-
digheter som harror fran internationella konventioner,
sarskilt inte Trips-avtalet och konventionen om biologisk
mangfald.

Artikel 2

1. 1 detta direktiv anvands foljande beteckningar med de
betydelser som har anges:

a) biologiskt material: material som innehaller genetisk
information och som kan reproducera sig sjilvt eller
kan reproduceras i ett biologiskt system,

b) mikrobiologiskt forfaringssdtt: varje forfaringssatt
som anvinder sig av, utfors pd eller framstiller ett
mikrobiologiskt material.

2. Ett forfaringssatt for framstdllning av vaxter eller djur
ar vasentligen biologiskt om det i sin helhet bestir av
naturliga foreteelser som korsning eller urval.

3. Begreppet vdxtsort definieras enligt artikel 5 i férord-
ning (EG) nr 2100/94.

Artikel 3

1. Enligt detta direktiv ar uppfinningar som ir nya, som
har uppfinningsh6jd och som kan anvindas industriellt,
patenterbara dven om de avser en produkt som bestar av
eller innehaller biologiskt material eller ett forfarande
genom vilket biologiskt material framstills, bearbetas
eller anvinds.

2. Biologiskt material, som isoleras frdn sin naturliga
miljo eller framstills genom ett tekniskt forfaringssatt,
kan vara foremal for en uppfinning dven om det redan
forekom i naturen.

Artikel 4

1. Icke patenterbara ar
a) vaxtsorter och djurraser,

b) visentligen biologiska forfaringssitt for framstallning
av vaxter eller djur.

2. Uppfinningar, som avser vaxter eller djur, ar patenter-
bara om uppfinningens genomforbarhet inte dr tekniskt
begransad till en viss vaxtsort eller djurras.

2. Punkt 1b pdverkar inte patenterbarheten hos uppfin-
ningar, vilkas foremdl ir ett mikrobiologiskt forfarings-
sdtt eller ett annat tekniskt forfaringssitt eller en genom
sddana forfaringssitt framstilld produkt.

Artikel 5

1. Mainniskokroppen i sina olika bildnings- och utveck-
lingsstadier, liksom enbart upptickten av en av dess
bestdndsdelar, inbegrippet en gensekvens eller en delsek-
vens av en gen, kan inte utgora patenterbara uppfin-
ningar.

2. En isolerad bestdndsdel av manniskokroppen eller en
pa annat sitt genom ett tekniskt forfaringssatt framstalld
bestindsdel, inbegripet en gensekvens eller en delsekvens
av en gen, kan utgdra en patenterbar uppfinning, dven
om denna bestdndsdels struktur dr identisk med struku-
ren hos en naturlig bestindsdel.

3. Den industriella anvindningen av en gensekvens eller
delsekvens av en gen skall tydligt framga av patentanso-
kan.

Artikel 6

1. Uppfinningar, vilkas kommersiella utnyttjande skulle
std i strid med allmidn ordning eller goda seder, ar
uteslutna frin patenterbarhet; uttnyttjande skall dock inte
betraktas som stridande mot allmidn ordning eller goda
seder endast pa den grund att det ar forbjudet genom en
bestimmelse i lag eller annan forfattning.

2. Med avseende pd punkt 1 dr foljande icke patenter-
bart:
a) Forfaringssitt for kloning av manskliga varelser.

b) Forfaringssitt for dndring i den genetiska identiteten
hos minskliga konsceller.

¢) Anvindning av minskliga embryon for industriella
eller kommersiella dndamal.
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d) Sadana forfaringssitt for dndring i den genetiska
identiteten hos djur som kan fororsaka dem lidande,
utan att det medfor ndgra patagliga medicinska forde-
lar for manniskor eller djur samt djur som framstills
genom sddana forfaringssatt.

Artikel 7

Kommissionens europeiska grupp for etik inom veten-
skap och ny teknik bedomer alla etiska aspekter med
anknytning till biotekniken.

KAPITEL II

Skyddets omfattning

Artikel 8

1. Det skydd ett patent ger for ett biologiskt material,
som pd grund av uppfinningen har bestimda egenskaper,
omfattar allt biologiskt material som erhélls ur det biolo-
giska materialet genom reproduktion eller mdngfaldi-
gande i identisk eller differentierad form och som har
samma egenskaper.

2. Det skydd ett patent ger for ett forfaringssitt som gor
det mojligt att framstilla ett biologiskt material, som pa
grund av uppfinningen har bestimda egenskaper, omfat-
tar det biologiska material som direkt framstills genom
detta forfaringssitt och allt annat biologiskt material som
genom reproduktion eller mingfaldigande i identisk eller
differentierad form framstills fran det direkt framstillda
biologiska materialet och som har samma egenskaper.

Artikel 9

Det skydd ett patent ger for en produkt som innehéller
eller bestdr av genetisk information omfattar, med forbe-
hall for artikel 5.1, allt material i vilket produkten
inforlivas och i vilket den genetiska informationen inne-
fattas och utovar sin funktion.

Artikel 10

Det skydd som avses i artiklarna 8 och 9 omfattar inte
biologiskt material som framstills genom reproduktion
eller mangfaldigande av sidant biologiskt material som
av patenthavaren, eller med hans samtycke, slapps ut pa
marknaden pd en medlemsstats territorium, nir repro-
duktionen eller méngfaldigandet dr ett nodvandigt led i
den anvindning for vilken det biologiska materialet har
slippts ut pd marknaden, forutsatt att det framstillda
materialet inte senare anvinds for ytterligare reproduk-
tion eller mangfaldigande.

Artikel 11

1. Med undantag frin artiklarna 8 och 9 innebir forsilj-
ning eller annan saluféring av vegetabiliskt reproduk-
tionsmaterial av patenthavaren, eller med hans samtycke,
till en jordbrukare for att utnyttjas i jordbruket, att
denne har ritt att sjilv anvidnda sin skord for reproduk-
tion eller méangfaldigande i det egna jordbruket, varvid
omfattningen av och villkoren for detta undantag skall
svara mot dem som foreskrivs i artikel 14 i radets
forordning (EG) nr 2100/94.

2. Med undantag fran artiklarna 8 och 9 innebar forsilj-
ning eller annan saluforing av avelsboskap eller annat
animaliskt reproduktionsmaterial av patenthavaren, eller
med hans samtycke, till en jordbrukare att denne har raitt
att anvianda den skyddade boskapen for jordbruksinda-
mal. Denna ritt omfattar att jordbrukaren fir forfoga
over djuret eller annat animaliskt reproduktionsmaterial
for sin jordbruksverksamhet, men inte att han far silja
det inom ramen for eller i syfte att bedriva kommersiell
reproduktionsverksambhet.

3. Omfattningen av och villkoren fér undantaget i punkt
2 regleras i nationella lagar, nationella forfattningar och
nationell praxis.

KAPITEL III

Tvangslicens pa grund av avhingighet

Artikel 12

1. En forddlare, som inte kan erhdlla eller utnyttja en
vaxtforadlarritt utan att gora intrdng i ett tidigare med-
delat patent, fir ansoka om tvingslicens att utan ensam-
ritt utnyttja den uppfinning som skyddas av patentet,
mot lamplig avgift, sdvitt en siddan licens dr nodvindig
for att den vixtsort som skall skyddas skall kunna
utnyttjas. Medlemsstaterna skall foreskriva att patentha-
varen, ndr en sidan licens meddelas, pa skiliga villkor
har ritt till en omsesidig licens att anvinda den skyddade
sorten.

2. En innehavare av ett patent pd en bioteknisk uppfin-
ning, som inte kan utnyttja denna utan att gora intrdng i
en tidigare beviljad vaxtforadlarritt, fir ansoka om
tvangslicens att utan ensamritt utnyttja den vixtsort som
skyddas av rattigheten, mot lamplig avgift. Medlemssta-
terna skall foreskriva att innehavaren av vixtforadlarrit-
ten, nir en sidan licens meddelas, pé skiliga villkor har
ratt till en Omsesidig licens att anvidnda den skyddade
uppfinningen.

3. De som ansoker om sidana licenser som avses i
punkterna 1 och 2 ovan skall visa att
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a) de utan framgédng har vint sig till patenthavaren eller
innehavaren av rittigheten till vixtsorten, for att
erhilla ett licensavtal,

b) vixtsorten eller uppfinningen utgor ett viktigt teknisk
framsteg av betydande ekonomiskt intresse i forhal-
lande till den skyddade uppfinningen eller den skyd-
dade vixtsorten.

4. Varje medlemsstat skall utse den eller de behoriga
myndigheter som skall ansvara for att meddela licensen.
Om en licens for en vixtsort bara kan meddelas av
gemenskapens vixtsortmyndighet skall artikel 29 i for-
ordning (EG) nr 2100/94 tillimpas.

KAPITEL IV

Deposition, tillgang till och ny deposition av biologiskt
material

Artikel 13

Om en uppfinning giller biologiskt material som varken
finns allmant tillgangligt eller kan beskrivas i en patent-
ansokan sd att en fackman kan utéva uppfinningen eller
om uppfinningen innebir anvindning av sidant material,
skall den anses vara tillrackligt beskriven for att patent-
ratten skall bli tillimplig endast om

a) det biologiska materialet, senast den dag da patentan-
sokan gavs in, har deponerats hos en erkiand deposi-
tionsinstitution. Atminstone de internationella deposi-
tionsinstitutioner som erh6ll denna stéllning i enlighet
med artikel 7 i Budapestoverenskommelsen av den 28
april 1977 om internationellt erkinnande av deposi-
tion av mikroorganismer i samband med patentiren-
den, i det foljande kallat Budapestoverenskommelsen,
skall erkiannas,

b) ansokningen i sin lydelse vid ingivandet innehéller de
uppgifter av betydelse betraffande mikroorganismens
karakteristika som sokanden har tillgdng till,

¢) namnet pad depositionsinstitutionen och depositions-
numret anges i patentansokan.

2. Det deponerade biologiska materialet skall goras till-
gingligt genom att ett prov limnas ut

a) fore det forsta offentliggorandet av patentansokan,
endast till sidana personer som ir behoriga med stod
av nationell patentritt,

b) under tiden mellan det att patentansokan forst offent-
liggors och patentet meddelas, till alla som begar det,
eller om deponenten si begir, endast till en obero-
ende expert,

c) sedan patentet har meddelats, och oberoende av om
det senare upphavs eller ogiltigforklaras, till alla som
begir det.

3. Provet far lamnas ut endast om den som begir det
forbinder sig att under patentets giltighetstid.

a) inte vidarebefordra ndgot prov frén det deponerade
biologiska materialet eller ndgot darur harlett material
till tredje man, och

b) inte anvinda ndgot prov fran det deponerade materia-
let eller ndgot darur hirlett material annat dn i
experimentsyfte, om inte sokanden eller patenthava-
ren uttryckligen avstar frdn en sddan forbindelse.

4. Om en ansokan avslas eller aterkallas fir deponenten
begira att tillgdng till det deponerade materialet begran-
sas till en oberoende expert under 20 &r frin och med
den dag d4 patentansokan gavs in. I sd fall skall bestim-
melserna i punkt 3 tillimpas.

5. Sddana ansokningar frin deponenten som avses i
punkt 2b och i punkt 4 fir endast goras fram till den
dag da de tekniska forberedelserna for offentliggorande
av patentansOkan anses avslutade.

Artikel 14

1. Om det biologiska material som deponeras i enlighet
med artikel 13 upphor att vara tillgingligt hos den
erkinda depositionsinstitutionen, skall ny deposition av
materialet tillitas pd samma villkor som dem som fore-
skrivs i Budapestoverenskommelsen.

2. Varje ny deposition skall atfoljas av en av deponenten
undertecknad forklaring, vari intygas att det biologiska
material som dr foremdl for den nya depositionen ar
detsamma som det som ursprungligen deponerades.

KAPITEL V

Slutbestammesler

Artikel 15

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som dr nodvindiga for att folja detta direk-
tiv senast den 30 juli 2000. De skall genast underritta
kommissionen om detta.
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Nir en medlemsstat antar dessa lagar och bestimmelser,
skall de innehalla en hanvisning till detta direktiv eller
atfoljas av en sddan hinvisning nir de offentliggors.
Nirmare foreskrifter om hur hinvisningen skall goras
skall varje medlemsstat sjilv utfarda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna
texterna till de bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omridde som omfattas av detta direk-
tiv.

Artikel 16

Kommissionen skall till Europaparlamentet och radet

a) vart femte ar efter den dag som foreskrivs i artikel
15.1 6verlimna en rapport om huruvida detta direk-
tiv har givit upphov till ndgra problem vad betriffar
de internationella avtal om skydd for de mainskliga
rattigheterna, som medlemsstaterna har underteck-
nat,

b) inom en frist om tva ar efter det att detta direktiv har
tratt i kraft overlimna en rapport med en utvirdering
avseende den verkan uteblivet eller forsenat offentlig-
gorande av handlingar, med innehall som skulle

kunna vara patenterbart, har for den gentekniska
grundforskningen.

¢) varje ar frdn och med den dag som foreskrivs i artikel
15.1 overlimna en rapport om utvecklingen och ver-
kan av patentritten inom bioteknik och genteknik.

Artikel 17

Detta direktiv trader i kraft samma dag som det offentlig-
gors i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 18

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 6 juli 1998.

Pa Europaparlamentets vignar Pad radets vignar
J. M. GIL-ROBLES

Ordforande

R. EDLINGER
Ordforande




