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. - BAGGRUNDEN

'a) Den 20 oktober 1988 forelagde Kdmmissionen Ridet et direktivforslag '
' - (KOM(88)496 endelig udg. - SYN 159)1). : : -

b)  Den 26. april 1989 afgav Det Bkonomiske og Sociale Udvalg sin udtalelse?).

¢) ~ Den 29, o_ktober 1992 vedtog Europa-Parlamentet under farstebehandlingen:
. en positiv beslutning om Kommissionens forslag, med 46 @ndrings-forslag?.

"d)  Den 16. december 1992 vedtog Kommissionen, jf. EF-traktatens artikel 149,

stk. 3, et @ndret forslag, hvori den helt eller delvis imadekom 27 af disse
“@ndringsforslag _(KOM(92)589 endelig udg SYN 159)9. : o

€  Den7. februar 1994 vedtog Ridet en fielles holdning?.

L

) DEn 17. februar 1994 acéepte'rede Kommissionen denne flles horldnin.g' og .
afgav sin udtalelse herom til Europa-Parlamentet (SEK(94)275 endelig udg) -
COD 159). - - o o o o

g Den 4. maj1994 vedtog Europa-Parlamentet under andenbeh&ndlingen )
- 3 ®ndringsforslag til Ridets felles holdning, I ' ~

DIREKTIVETS FORMAL

Direktivforslaget tager sigte pi at f3 fastlagt et st klare regler, der kan sikre

- - bioteknologiske opfindelser en ensartet patentbeskyttelse i alle medlemsstater. Det

indeholder en rakke definitioner og fortolkningsregler, der har til formal klart at
_fastlzgge, hvad der kan patenteres, og hvad der ikke kan, og lese de problemer, der
kan opstd med hensyn til afgreensningen over for planteforedlingsretten. Forslaget
indeholder desuden en reekke bestemmelser, der har til formsl at i patentkontorerne -
til at folge en ensartet patentudstedelsespraksis samt at fremme en mere ensartet
‘national retspraksis. Endelig fastszttes der bestemmelser om rekkevidden af den
‘beskyttelse, et patent sikrer en bioteknologisk opfindelse. -

At det er blevet nodvendigt at udvide patentreﬁen med regler herom, skyld_eé den
kraftige vakst pa markedet for bioteknologiske produkter og usikkerheden omkring

- anvendelse af den galdende patentret, som kan lzegge hindringer i vejen for den frie

bevagelighed for bioteknologiske produkter og br_emse'iqvesterirjger i udvikling af

| nye bioteknologiske produkter og processer.

1)
2)
3)
9

5

EFT nr. C 10 af 13.1.1989, 5. 3.
EFT nr. C 159 af 26.6.1989, s. 10.
EFT ur. C305 af 23.11.1992, 5. 173.

"EFtnr, C 44 af 16.2.1993, 5. 36,
EFTnr. C 101 af 9.4.19%4,5,65.
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KOMMISSE@NENS DTALELSE OM EURGPA-PARLAMENTETS '
ENDRINGSFORSLAG R '

- Under hensyn i dxrektnvforslagets formél og hvad der blev anfart om bioteknologl ng

udbredelse af b:oteknologl i hwdbogeﬁ om Veekst, konkurvenceevite og beskeeftigelse, kan
Kommissionen kun give sin tilslutning  til Pariamentets @ndringsforslag ~fra

1

o,

gor teksten mere Klar og prmcls

-andenbehandhngen idet omfang, hvor de

~

forbedrer eller i hvert fald ikke fomnger det juridiske grundlag for retsbeskyttelse af

bloteknoioglske opfindelser inden for EU

yder et positivt bidrag il det politiske kompromls der nﬂdvendlg\ns mi opnas i
. denne sag. '

Aindringsforsiag accepteret af Kommissionen

 Kommissionen kan acceptere #ndringsforslag nr. 1 og 2 og har indarbejdet dem i isit
sndrede forslag, si de kan blive forelagt Ridet igen. Disse to #ndringsforslag drejer

sig om de etiske aspekier omkring bioteknologiske opfindelsers patenterbarhed og:

- preeciserer de kriterier, der skal folges, og som skal tilgodese den fortrinsvis tekmske o
_ karakter af patentretten og den kontrol, der kan fares pd omridet. '

| Zndringsforsiag forkastet af Kommissionen

- Kommissionen kan ikke acceptere @ndringsforslag nr. 3.

Dette 'andringsforslag ‘drejer sig om 10. betragtning, der nzrmere preeciserer

- rekkevidden af artikel 2, stk:'3, andet afsnit, litra a), i den fielles holdning; og det. . .
 foreslds at lade ordene "som sddan" udgd. Kommissionen m4 konstatere, at'en sidan:

@ndring af 10, betragtning, der hovedsagelig slar fast, at isolerede elementer af det:

~menneskelige legeme ikke kan patenteres, ikke stemmer overens med den:

bestemmelse i direktivet, som denne betragtmng har til formal. at uddybe 08 som

| 1kke blev @ndret i den fzlles holdmng

o Desuden mé Kommissionen konstatere, at 2ndringsforslag nr. 3 ikke vil kunne undgé.

- at phvirke den mdre sammenhzeng i reglerne om retsbeskyttelse af bnotelmolog;ske'
B opﬁndelser : - : :




fEndret fors]ag til

L - - EUROPA—PARLAMENTETS oG RADETS DIREKTIV

- om retsbeskyttelse af bloteknologxske opﬁndelser

. (fremlagt af Kommissionen, jf. EF-traktatens artikel 189 A, stk. 2)




. ———— Ridats. felles holdning

zndrf ng'sfor's_'] ag:. -

Betragtnlng 8a (ny)

__l om der forellgger en sidan

.modstrid,. afgeres: i hvert en-— ,. 

kelt tilfzelde- ved en evalue--

_ ordensgrincigggn;j"




Ridets fzlles heldning — _. T #ndringsforslag

Betragtning 9a (ny)

9a) denne intensiverede hensyntagen
til sedeligt-moralske synspunk-
ter ved evalueringen af biotek- '
"nologiske opfindelser er ngg-
vendig pi grund af genstanden
for denne gren af videnskaben -
levende materie - og den ofte -
meget betvdelige rzkkevidde af
de opfindelser, der evalueres.
ben zndrer dog ikke patentret--
tens karakter af en primart
teknisk ret oq erstatter ikke
den juridiske kontrol, som . '
bioteknologiske opfindelser
underkastes allerede pad udvik-
linas- eller markedsfgrings-
stadiet, navnlig ud fra et
sikkerhedsmessiqt synspunkt.

o -
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