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Rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar — genomférande av direktiv 98/44/EG (DS 2001:49)

Centrum for biologisk mangfald (i det f6ljande benamnt CBM) har givits mgjlighet att inkomma med synpunkter
pa ovan namnda promemoria och far harmed anféra foljande.

Promemorian innehdller fordag till anpassning av den svenska lagstiftningen (patentlagen och vaxtforadlarrétts-
lagen) till foreskrifternai EG-direktivet om réttsligt skydd for biotekniska uppfinningar. Som medlemsstat skall
Sverige genomfdra en sddan anpassning. Forslagen beror direkt eller indirekt viktiga delar av CBM:s verksam-
hetsomrade som utgors av de vetenskapliga aspekterna pa biologisk mangfald, sarskilt i relation till konvention-
en om biologisk mangfald (CBD). Det bor understrykas att remissen — och CBM:s yttrande — inte tar upp EG-
direktivet som sadant utan endast dess genomférande i svensk rét.

Anpassningen &r att betrakta som teknisk-juridisk. EG-direktivets foreskrifter skall éverforastill svensk lagstift-
ning och i 6vrigt skall de bada regel systemen samordnas. Promemorians forslag foljer i huvudsak direktivet och
har samordnats med motsvarande forslag i Gvriga nordiskalander. Savitt CBM kan bedoma uppfyller fordagen
kraven pa anpassning till EG-direktivet och de synsi stort sett vara andama senliga utifran de synpunkter CBM
har att beakta. Centrum for biologisk mangfald tillstyrker forslagen med vissa synpunkter och kommentarer som
[&mnasi respektive avsnitt.

1. Promemorians lagforslag

Kommentarer [dmnasi andutning till varje forslag.

2. Arendet

Inga synpunkter

3. Patent- och vaxtforadlarratt

CBM har inget att anféra mot den bakgrundsredovisning som gesi kapitlet. CBM vill understryka de slutsatser
som EG och dess medlemsstater redovisade géllande mdjliga réttsliga konflikter mellan CBD och TRIP:s-avtalet
om handelsrelaterade aspekter av immaterialrétter.

CBM noterar en inkongruens mellan direktivets preambul&ra avsnitt 15 om vad som ségs om forbud eller undan-
tag frén patenterbarhet, och det som promemorian siger pa sid. 37 (tredje stycket, andra och tredje meningen)
eftersom undantag fran det patenterbara omradet uppenbarligen reglerasi den Europeiska patentkonventionens
artikel 53(a).

4. Direktivet om rattsligt skydd foér biotekniska uppfinningar

Avsnittet beskriver motiven for, tillkomsten av och innehdllet i det nya direktivet. Det faktum att Nederlanderna,
paenligt CBM goda grunder och med stéd av Norge och Italien, vackte klagan mot direktivet men forlorade,
foranleder inga nya &gérder. CBM anser att EG-domstolens beslut i drendet innebér att direktivet skall galla.
Mot bakgrund av det ovan sagdavill dock CBM anféra att forslaget till direktiv borde ha remitterats vid ett
betydligt tidigare stadium nér textférslaget annu var under utarbetande. D& hade majligen tveksamheter kunnat
revideras eller helt undvikas.

5. Utgangspunkter for genomforandet

5.1 Utvecklingen inom patentomradet



CBM har inget att erinraom beskrivningen av bioteknikens mgjligheter men anser att &ven riskerna och de
mdjliga negativa konsekvenserna béttre kunde ha redovisats.

5.2 Bioteknik och immaterialréttsligt skydd

CBM instdmmer i att nuvarande bestdmmelser i patentlagen och vaxtforadlarréttslagen bor kompl etteras med
sérskilda regler om biotekniska uppfinningar.

5.3 Etiska fragor

CBM stodjer forslaget att etiskt motiverade granser for det patenterbara omradet bor klargoras och kommatill
uttryck i den patentréttsliga lagstiftningen. Vad det patenterbara omradet betr&ffar |amnar CBM specifika
synpunkter i de foljande avsnitten (6.3 Overvaganden).

5.4 Forhéllandet till TRIP:s-avtalet och CBD

Det &r viktigt, som promemorian skriver, att de framtida vinsterna av nyttjandet av de genetiska resurserna
kommer ursprungsldndernatill del. Ett flertal internationella konventioner och dverenskommelser har dagit fast
detta, senast Traktatet om véxtgenetiska resurser. En forutséttning for att genomfora detta &r att ursprungslandet
for den anvanda genresursen ifréga ar kant. | vissafall & dettamgjligt, i andrafall mycket svart. En véxtsort t.ex.
kan bestd av genetiskt material fran olika delar av varlden, som ett resultat av successivt foradlings- och urvals-
arbete. CBM noterar betydelsen av att bestammel ser om skyldigheten att ange det geografiska ursprunget for
biologiskt material ar tankta att inforas. Samtidigt konstateras att stgarden riskerar att bli verkningslés om
bestammel sen gors fakultativ. Det bor darfor utredas pa gemenskapsniva om en skarpning mot ett obligatorium
vore majlig att genomfora. CBM vill &ven framhalla, att for att bestdmmel sen skall fa de 6nskade konsekven-
serna maste den kompletteras med ett s.k. material Gverforingsavtal. Det avser att reglera de olika parternas
réttigheter och skyldigheter vid patentering och vinstdelning av den handel se forskningsresultaten blir féremal
for kommersiell utveckling. Ett material bverforingsavtal bor vara en forutsdttning for finansiering av framtida
biotekniska samarbeten.

5.5 En sérskild lag for biotekniska uppfinningar?

CBM instammer med férslaget att bestdmmel serna om biotekniska uppfinningar tasin i patentlagen.
6. Patenterbarhet

6.1 Inledning

CBM instédmmer i att, eftersom det biotekniska forsknings- och utvecklingsarbetet kréver storainsatser av arbete
och kapital, ett patentskydd for biotekniska uppfinningar &r viktigt.

6.2 Nuvarande ordning
CBM har inga kommentarer.
6.3 Overvaganden

Promemorian slar i avsnitt 6.3.1 fast att enligt europeisk rétt skall upptackter inte kunna patenteras. Biologiskt
material i den form det har i naturen skall inte anses som en uppfinning. Denna grundléggande beddmning delas
av CBM. Vidare anforsi promemorian, med stod av direktivets artikel 3.2, att en, genom ett tekniskt férfarings-
sétt, isolerad gen eller gensekvens skall vara patenterbar. Det & den tekniska | Gsningen som sadan som skall
goradet mgjligt att fa patent pa det biologiska materialet. CBM har svart att acceptera detta resonemang. Den
genetiska informationen finns ju — och har funnits — dér helatiden, vare sig det fanns en teknik eller inte att 18sa
dem. Generna eller gensekvenserna kan omgjligt representera en uppfinning, vilket ocksa konstateras i
promemorian (sid. 67). Uppfinningen &r ju den tekniska metoden som gjorde det mgjligt att beskriva dem och
deras informationsprodukter. Darmed borde inte grénsen for patenterbarhet utstrackas langre an till just denna.

Samma resonemang vill CBM ocksa fora géllande direktivets artikel 5.2. Artikeln innehdller dessutom begreppet
bestandsdel vilket & oklart och inte definieras vidare. Omfattar detta forutom gener och gensekvenser dven
organ, organeller och vévnader? Sa som CBM tidigare har noterat hade det varit bra om direktivet remitterats
innan den slutgiltiga texten antogs av Europaparlamentet och Europeiska unionens rad.



| det foreslagna tillagget i patentlagens 3a § 1st stér det " Det skydd ett patent ger for ett biologiskt material, som
pa grund av uppfinningen har vissa bestamda egenskaper, omfattar allt biologiskt material (...)". CBM vill har
invnda mot en ur biologisk synvinkel besynnerlig formulering. Uppfinningen att 1&sa gensekvenserna ger inte
genen dess egenskaper. De finns dér hursomhelst, och har alltid funnits dér, oavsett om de kartldggs eller inte.
CBM delar uppfattningen att vaxtsorter och djurraser &ven framgent skall undantas fran patentering. CBM vill
ocksa mena att det bor utredas om inte direktivet gor det mdjligt att genomféra ytterligare skarpningar av
patenteringsomrédet. Flera formuleringar pa sid. 66 tyder pa att det rader oklarheter paen hel del punkter.

7. Patentskyddets omfattning

7.1 Inledning

CBM har inga kommentarer.

7.2 Nuvarande ordning

Med anledning av det s.k. jordbruksundantaget som stipulerasi vaxtféradlarréttslagens 2 kap 5 § vill CBM fasta
uppmarksamheten pa négra uppmarksammade fall dar pollendverforing och inkorsning kan haresulterat i att
patenterat material har spritts utan patentinnehavarens medgivande. Jordbrukare som ovetande om detta forokat
skyddat material bor givetvis héllas skadesl Gsa.

7.3 Overvaganden

Fordaget till patentskydd for sjdvreproducerande material foljer noga EG-direktivet och synsenligt CBM:s
mening vara dndamal senligt.

CBM tillstyrker den foreslagna forstarkningen av konsumtionsregeln.

8. Tvangslicens

CBM stodjer forslaget om inforande av tvéngslicensi svensk lagstiftning. Det ar viktigt att en vaxtforadliare, som
inte kan erhdlla eller utnyttja en vaxtforadlarratt utan att goraintréng i ett tidigare meddelat patent, kan erhdlla
tvangslicens att utnyttja den av patentet skyddade uppfinningen. Samtidigt vill CBM framhalla vikten av en
strikt tillampning av reglerna om tvangslicens sa att inte skyddet for uppfinningar eller vaxtsorter urholkas.

9. Deposition av och tillgang till biologiskt material

CBM finner det rimligt att svensk rétt anpassas betréffande deposition enligt direktivet. En galvklar forutsdttning
& att for andamalet licensierade ingtitutioner eller mottagare pa férhand har identifierats och utnamnts. Exempel
pa detta kan for svenskt vidkommande vara Nordiska genbanken for jordbruks- och tradgardsvéxter, statliga
forskningsinstitutioner, och andra.

10. Ikrafttrddande m.m.

CBM har inga kommentarer.

11. Kostnader m.m.

CBM har inga kommentarer.

12. Forfattningskommentar

Synpunkter pa detta avsnitt har |lamnatsi tidigare avsnitt.

Beslut i detta drende har fattats av CBM:s forestandare pa foredragning av CBM:s ansvarige for jordoruksfrégor.

Urban Emanuel sson Jens Weibull



