2255

23/11 88: EF-redegorelse vedr. retsbeskyttelse af bioteknologiske opfindelser

2256

[Industriministeren]

Specifikt er mikrobiologiske fremgangsma-
der og tekniske fremgangsméder patenterbare.

Keberen, f.eks. en landmand, af et patente-
ret, selvreproducerende materiale, f.eks. siseed,
kan uden at kreenke patentet dyrke saszden og
hoste og s®lge afgroden til dens traditionelle
formal, f.eks. som foder. Han m4 derimod ikke
selge afgroden som ny sésad.

Indirekte produktbeskyttelse (dvs. beskyttel-
se af et produkt, der er opnéet direkte ved en
patenteret fremgangsmade) af materiale, der
kan mangfoldiggeres i identisk eller differenti-
eret form (f.eks. plantecelle til plante), omfatter
ogsé de efterfolgende generationer, hvis de er
identiske med produktet af den patenterede
fremgangsmade, samt differentierede former af
forste eller folgende generationer.

Patentbeskyttelsen for et opfundet gen (eller
et opfundet produkt, der som et véesentligt treek
indeholder et gen) omfatter alle produkter, der
indeholder genet, hvis genet er veesentligt for
disse produkters industrielle anvendelighed.

Artikel 14 indeholder bestemmelser om, at
der i visse tilfeelde skal veere krav om ikke-eks-
klusive licenser mellem patenthaver og indeha-
- ver af planteforaedlerrettigheden til en sort, der

indeholder patentbeskyttet materiale, f.eks. et
gen.

Patentlovgivningerne indeholder krav om, at
en opfindelse, der onskes patenteret, skal be-
skrives sa udforligt, at tredjemand kan gentage
opfindelsen. Hvis opfindelsen vedrerer selvre-
producerende materiale, f.eks. en mikroorga-

nisme, der ikke kan beskrives tilstrekkelig ty-
deligt og heller ikke er almindeligt tilgeengelig,
skal materialet deponeres hos en anerkendt de-
poneringsmyndighed, hvis opfindelsen skal be-
tragtes som tilstreekkeligt forklaret. Nar ansog-
ningen bliver offentliggjort (normalt efter 18
mdr.) kan tredjemand med visse restriktioner f&
udleveret en prove af det deponerede materi-
ale.

Hvis en patenthaver mener, at hans patent
kraenkes, er det i nogle tilfeelde tredjemand, der
skal bevise, at han ikke kreenker patentet.

Der er tale om det tilfeelde, Avor den patente-
rede opfindelse er en fremgangsmade til at
fremstille et produkt, Avor deponeret materiale
er nedvendigt for at udfere fremgangsmaden,
og hvor det deponerede materiale er udleveret
til tredjemand. Hvis tredjemand fremstiller det
produkt, der kan fas ved den patenterede frem-

gangsmade, skal han bevise, at han ikke har
fremstillet det ved den patenterede fremgangs-
made, dvs. ikke har benyttet det udleverede
materiale.

Redegorelse af 23/11 88 til Folketinget vedro-
rende forslag til Rddets direktiv om indesluttet
anvendelse af genetisk modificerede mikroorga-
nismer. KOM(88) 160 endelig udgave SYN 131,
Bruxelles 4. maj 1988.

(EF-redegorelse nr. EF 4).

Miljeministeren (Lone Dybkjar):

Forslaget er oversendt til Radet i maj 1988
sammen med et parallelt forslag til direktiv om
udsatning i miljeet af genetisk modificerede
organismer. De to forslag skal ses i sammen-
heng med et direktiv om beskyttelse af arbejds-
tagere mod risici i forbindelse med biologiske
stoffer pa arbejdspladsen.

EF-Kommissionen fremsatte i 1979 forslag
til direktiv om sikkerhedsforanstaltninger mod
formodede risici i forbindelse med gensplejs-
ning. Forslaget @ndredes til et forslag om en
henstilling. I overensstemmelse hermed frem-
kom Réidet for De Europaiske Felleskaber
den 30. juni 1982 med en henstilling til med-
lemslandene om registrering af arbejde i for-
bindelse med gensplejsning.

Forslaget angiver artikel 100 A som hjem-
melsgrundlag. Forslaget omhandler anvendel-
se af genteknologisk @ndrede mikroorganis-
mer i forskning og industri og har til formal at
beskytte mennesker og milje mod mulige risici
ved anvendelse af genetisk modificerede mi-
kroorganismer.

Forslaget omhandler alene mikroorganis-
mer. Den juridiske tjeneste har oplyst, at med-
lemslandene har mulighed for at opretholde el-
ler indfore ny regulering af alle andre genetisk
modificerede organismer.

Forslagets definition af genetisk modificere-
de mikroorganismer er ikke endeligt formule-
ret. Der foreligger bade forslag, hvor cellehy-
bridisering er omfattet og uden for forslaget.
Desuden medtager forslaget genteknikker, som
ikke er omhandlet af dansk regulering.

Forslaget indeholder en anmeldelsesord-
ning, der skal sikre, at myndighederne har
kendskab til anleeg, hvori der foregér gentekno-
logiske aktiviteter. For selve anvendelsen skel-
nes der mellem to kategorier af mikroorganis-
mer.



2257

23/11 88: EF-redegorelse vedr.v genetisk modificerede mikroorganismer

2258

[Miljoministeren]

Forskning med gruppe I-organismer kan fo-
regd uden anmeldelse af projekterne, men for-
skeren skal fore protokol over det udferte ar-
bejde og pa forlangende stille denne til myn-
dighedernes radighed. Ved industriel anven-
delse af gruppe I-organismer skal virksomhe-
den inden pabegyndelse indsende en notifika-
tion til myndighederne og kan umiddelbart he-
refter ga i gang.

Forskning med organismer i gruppe II skal
anmeldes til myndighederne. Efter 15 dage kan
projektet g i gang, medmindre myndigheder-
ne har modsat sig dette. Ved industriel anven-
delse af gruppe 1I-organismer skal virksomhe-
den indgive en mere detaljeret anmeldelse.
Myndigheden har 60 dage til behandling af sa-
gen. Myndigheden skal i gvrigt inden 60 dage
fra anmeldelsen underrette Kommissionen.
Samtidig skal medlemslande, der vil kunne be-
rores af et eventuelt uheld, konsulteres.

Myndighederne skal sikre, at virksomheden
giver meddelelse i tilfeelde af uheld, og myndig-
heden skal underrette Kommissionen og de
medlemslande, der vil kunne berores.

Direktivets bilag kan @ndres af Kommissio-
nen efter konsultation af en radgivende komité.

Folketinget vedtog i 1986 en serlig lovgiv-
ning om miljo og genteknologi, som pa vesent-
lige punkter er mere vidtgdende end direktiv-
forslaget.

Forskning med genteknologisk fremstillede
organismer skal ifolge lov om milje og gentek-
nologi forega i laboratorier, der er klassificeret
til dette forméal efter regler udstedt efter ar-
bejdsmiljsloven. Arbejdsministeriet har fastsat
nermere regler herom. Disse regler er mere de-
taljerede end EF-direktivforslaget.

Yderligere fastsatter Arbejdsministeriets
regler, at projekter skal anmeldes. Projekter i
den laveste risikoklasse kan ga i gang umiddel-
bart efter anmeldelsen, hvorimod projekteri de
hgjere risikoklasser kraver forudgiende vur-
dering inden 30 dage. Visse projekter kraver
godkendelse.

Industriel anvendelse af genteknologisk &n-
drede organismer skal godkendes efter lov om
miljo og genteknologi og efter Arbejdsministe-
riets regler. Der er sdledes ingen industrielle
aktiviteter, der umiddelbart kan ga i gang som
foreslaet i EF-direktivforslaget.

Direktivforslaget vil sdledes i den nuveren-
de form nedvendiggere lempelser i lov om mil-

jo og genteknologi og i Arbejdsministeriets be-
kendtgerelser om henholdsvis genteknoiogi og
arbejdsmilje og registret for genteknologi.

Miljeministeren har den 17. november 1988
fremsat forslag til @ndring af loven med det for-
mal bl.a. at justere reglerne for storskalaforseg
med genteknologi sdledes, at disse forseg kan
reguleres efter en mere smidig ordning, som og-
s& geelder for forskning. Endvidere skal loven
revideres i folketingsaret 1989-1990.

Redegorelse af 23/11 88 til Folketinget vedrp-
rende forslag til Rddets direktiv om udscetning i
miljoet af genetisk modificerede organismer.
KOM(88)160. Endelig udgave SYN 131, Bruxel-
les 4. maj 1988.

(EF-redegorelse nr. EF 5).

Miljeministeren (Lone Dybkjeer):

Forslaget er oversendt til R&det i maj 1988
sammen med et parallelt forslag til direktiv om
udsetning i miljoet af genetisk modificerede
organismer. De to forslag skal ses i sammen-
hang med et direktiv om beskyttelse af arbejds-
tagere mod risici i forbindelse med biologiske
stoffer pa arbejdspladsen.

EF-Kommissionen fremsatte i 1979 forslag
til direktiv om sikkerhedsforanstaltninger mod
formodede risici i forbindelse med gensplejs-
ning. Forslaget @ndredes til et forslag om en
henstilling. I overensstemmelse hermed frem-
kom Radet for De Europziske Fellesskaber
den 30. juni 1982 med en henstilling til med-
lemslandene om registrering af arbejde i for-
bindelse med gensplejsning.

Forslaget angiver artikel 100 A som hjem-
melsgrundlag. Forslaget har til formal at be-
skytte mennesker og miljo mod de mulige risici
i tilknytning til udse®tning i miljeet af genetisk
modificerede organismer. Direktivet skal end-
videre tilnzrme medlemslandenes lovgivning
pd omrédet med henblik pa at muliggere en
sikker udvikling af bioteknologien. Forslaget
omfatter badde planter, dyr og mikroorganis-
mer.

Ifolge forslaget indferes der en procedure for
udseetning i forsegsejemed, hvor den nationale
myndighed har det fulde ansvar for vurdering
og beslutning om udsztning.

En anden procedure gelder for udsaetning af
genetisk modificerede organismer med henblik
pé& markedsforing af produkter til et givet for-



