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Lovforslag nr. L 66. Fremsat den 27. oktober 1999 af erhvervsministeren (Pia Gjellerup)

Forslag

til

Lov om @&ndring af patentloven varemarkeloven, lov om
brugsmodeller m.v., lov om menstre og lovom plantenyheder

(Beskyttelse af bioteknologiske opfindelser, undtagelse fra aktindsigt m.m.)

Erhvervsministeriet

§1
I patentloven, jf. lovbekendtgorelse nr. 366 af
9. juni 1998, foretages folgende &ndringer:

1.§1 affaﬁes séledes:

»§ 1. Den, der har gjort en opfindelse, som kan
udnyttes industrielt, eller den, til hvem opfinder-
ens ret er overgéet, har i overensstemmelse med
denne lov ret til efter ansegning at f patent pa
opfindelsen og derved opna eneret til at udnytte
den erhvervsmassigt. Opfindelser kan patente-
res pé alle teknologiske omréder.

Stk. 2. Som opfindelser anses iser ikke, hvad
der alene udger
1) opdagelser, videnskabelige teorler og mate-

matiske metoder,

2) kunstneriske frembringelser,

3) planer, regler eller metoder for intellektuel
virksomhed, for spil eller for erhvervsvirk-
somhed Aellér programmer for datamaskiner,
fremleggelse af information.

Stk. 3. Fremgangsmaéder til kirurgisk eller tera-
peutisk behandling eller til diagnosticering, som
anvendes p& mennesker eller dyr, anses heller
ikke som opfindelser. Dette er ikke til hinder for,
at der meddeles patent pa prbdukter herunder
stoffer og stofblandinger, til brug i disse frem-
gangsmader.

4

b

Stk. 4. Patent meddeles ikke pé plantesorter el-
ler dyreracer. Patent kan dog meddeles pé opfin-
delser, hvis genstand er planter eller dyr, hvis
opfindelsens udevelse ikke er teknisk begraenset
til en bestemt plantesort eller dyrerace. Med
plantesort forstds i denne lov en plantesort som
defineret i artikel 5 i Radets forordning (EF) nr.
2100/94 om EF-sortsbeskyttelse.

Stk. 5. Patent meddeles ikke p& vasentligt bio-
logiske fremgangsmader til fremstilling af plan-
ter eller dyr. Med vasentligt biologisk frem-
gangsmade forstas i denne lov en fremgangsma-
de, der i sin helhed beror p naturlige faenomener
som krydsning eller udvalgelse. Patent kan dog
meddeles p& mikrobiologiske fremgangsmader -
eller andre tekniske fremgangsmader eller et
produkt, der er frembragt ved sddanne frem-
gangsmader. Med mikrobiologisk fremgangs-
méde forstds i denne lov enhver fremgangsma-
de, der udnytter et mikrobiologisk materiale, ud-
fares pa et mikrobiologisk materiale eller frem-
bringer et mikrobiologisk materiale.

Stk. 6. Opfindelser kan vere patenterbare
ogs selvom de vedrerer et produkt, der bestar af
eller indeholder biologisk materiale, eller vedre-
rer en fremgangsmadde til fremstilling, bearbejd-
ning eller anvendelse af biologisk materiale.
Biologisk materiale, der er isoleret fra sit natur-
lige miljo eller frembragt ved hjlp af en teknisk

fremgangsméde, kan vare genstand for en op-
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findelse, ogsé selvom det i forvejen findes i na-
turen; Med biologisk materiale forstds i denne
lov materiale, som indeholder genetisk informa-
tion, og 'som kan reproducere sig selv eller kan
reproduceres i et biologisk system.« - :

2. Efter § 1 indscettes:

»§ 1a. Det menneskelige legeme pa alle de
forskellige stadier af dets opstden og udvikling
og den blotte opdagelse af en del af det, herunder
en sekvens eller delsekvens af et gen, kan ikke
udgere patenterbare opfindelser.

Stk. 2. En del af det menneskelige legeme, der
er isoleret herfra eller pd anden médde fremstillet
ved en teknisk fremgangsmade, herunder en se-

kvens eller delsekvens af et gen, kan udgere en -

patenterbar opfindelse, selvom en sadan del i sin
opbygning er identisk med opbygningen i en na-
turligt forekommende del.«

»§ 1b. Patent meddeles 1kke pa opﬁndelser
hvis kommercielle udnyttelse ville stride mod
sedelighed eller offentlig orden. -

Stk. 2. En udnyttelse skal ikke anses for at stri-
de mod szdelighed eller offentlig orden alene af
den grund, at udnyttelsen er forbudt ved en lov
eller administrativ forskrift. -

Stk. 3. 1 medfer af stk. 1, kan der blandt andet
'ikke meddeles patent pa:

1) fremgangsmader til kloning af mennesker,

2) fremgangsmader til zndring af den geneti-
ske identitet hos menneskets kensceller,

3) anvendelse af menneskelige embryoner til
industrielle eller kommercielle formal og

4) fremgangsmader til @ndring af dyrs geneti-
ske identitet, som kan péfore dem lidelser,
der ikke er begrundet i en vasentlig medi-
cinsk nytteveerdi for mennesker eller dyr,

samt dyr frembragt ved sddanne fremgangs-.

méder «

3 §3, stk.3, nr. 2, affattes séledes

»2) handlinger angéende produkter, som af pa-
tenthaveren eller med dennes samtykke er
bragt i omsatning her i landet eller i et andet
land indenfor Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomride (EQS),«

4. § 3, stk. 4, ophaves.
5. Efter § 3 indszttes:

»§ 3a. Den beskyttelsc; der er knyttet til et pa-
tent pa et biologisk materiale, som i kraft af op-

findelsen har bestemte egenskaber, omfatter et-
hvert biologisk materiale, der er fremstillet ud
fra dette biologiske materiale ved reproduktion
eller formering i identisk eller differentieret
form, og som har de samme egenskaber.

Stk. 2. Den beskyttelse, der er knyttet til et pa-
tent pd en fremgangsmade til fremstilling af et
biologisk materiale, som i kraft af opfindelsen
har bestemte egenskaber, omfatter det biologi-
ske materiale, der direkte fremstilles ved denne
fremgangsmade, samt ethvert biologisk materia-
le, der er fremstillet ud fra det direkte fremstille-
de biologiske materiale ved reproduktion eller
formering i identisk eller differentieret form, og
som har de samme egenskaber.

Stk. 3. Den beskyttelse, der er knyttet til et pa—
tent pa et produkt, som indeholder eller bestar af
genetisk information, omfatter ethvert materiale,
hvori produktet indgar, og hvori den genetiske
information er indeholdt og udever sin funktion,

jfr. dog § 1a.

" Stk. 4. Beskyttelsen efter stk. 1,2 og 3, omfat-
ter ikke biologisk materiale, der er fremstillet -
ved reproduktion eller formering af et biologisk
materiale, som er markedsfert pad en medlems-
stats omrade af patenthaveren eller med dennes
samtykke hvis denne reproduktion eller forme-
ring er foretaget som et nedvendigt led i den an-
vendelse, hvortil det biologiske materiale er

- markedsfort, forudsat at det fremstillede materi- -

ale ikke efterfelgende anvendes til yderligere re-
produktion eller formering, «

»§ 3b. Uanset bestemmelserne i § 3a, stk. 1 -
3, indebaerer salg eller anden form for markeds-
foring af formeringsmateriale fra plaater, som
foretages af patenthaveren eller med dennes
samtykke, til en landbruger til landbrugsmeessi-
ge formal, at landbrugeren har tilladelse til selv
at anvende sit hestudbytte til reproduktion eller
formering pa sin egen bedrift, idet dog omfanget
af og vilkdrene for dett¢ er anfort i artikel 14 i
Rédets forordning, (EF) nr. 2100/94 om EF-
sortsbeskyttelse.

Stk. 2. Uanset bestemmclseme i § 3a, stk. 1 -
3, indeberer salg eller anden form for markeds-
foring af avlsdyr eller andet animalsk reproduk-
tionsmateriale, som foretages af patenthaveren
eller med dennes samtykke, til en landbruger, at
landbrugeren har tilladelse til at anvende- dyret
eller andet animalsk reproduktionsmateriale til
egne landbrugsformal, men ikke til at seelge det

iforbindelse med eller med henblik pé reproduk-
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tion i kommercielt gjemed. Erhvervsministeren
fastsaztter bestemmelser for omfanget af og vil-
karene for landbrugerens anvendelse af sddanne
patenter til egne landbrugsformal.«

6.§ 21, stk. 2, nr. 1, affattes siledes:
»1) betingelserne i §§ 1 - 2 ikke er opfyldt,«

7.1§ 22, stk. 6, inds=ttes efter 1. pkt.:

»Efter meddelelsen af patent kan udlcvermg
ske til enhver, der anmoder herom, uanset om
patentet er ophert eller er kendt ugyldigt.«

8. § 22, stk. 7, affattes sledes:

»Stk. 7. Uanset stk. 6 kan ansggeren begare, at
udlevering af en prove i tiden, indtil patent er
meddelt, kun kan ske til en sazrlig sagkyndig.
Hyvis en ansegning er blevet afslaet, tilbagetaget
eller anses for tilbagetaget, kan ansegeren begae-
re, at en prove af det deponerede materiale i 20
ar fra patentansegningens indlevering, kun ma
udleveres til en serlig sagkyndig. Erhvervsmini-
steren fastsztter bestemmelser om fremsaettelse
af begeering om udlevering, om fristen for frem-
settelse af sddanne begeeringer, og om hvem der
kan benyttes som sagkyndig.«

9.1 ¢ 41 indsettes som stk. 4:

»Stk. 4. Patent- og Varemerkestyrelsen op-
kraever &rsgebyrer hos patentansggeren, patent-

haveren eller en eventuel udpeget fuldmaegtig,

men Patent- og Varemarkestyrelsen er ikke an-
svarlig for rettighedstab som falge af manglende
opkrevning.« .

10. § 44, stk. 1, affattes _sﬁledesi

»Er et patent overgéet til en anden, er licens gi-
vet, er et patent pantsat, er der foretaget udlaeg i
patentet eller er patenthaver taget under kon-
kursbehandling, skal dette pa begering indfares
i patentregistret.« '

11. Efter § 46 inds=ttes:

»§ 46a. En sortsejer, der ikke kan opné eller
udnytte en plantenyhedsbeskyttelse uden at
kranke et &ldre patent, kan ansgge om tvangsli-
cens til udnyttelse af opfindelsen, hvis tvangsli-
censen er ngdvendig for udnyttelsen af den sort,
der skal nyhedsbeskyttes, og mod betaling af en
rimelig licensafgift. Tvangslicens meddeles kun,
hvis sortsejeren godtger, at sorten udger et vig-
tigt teknisk fremskridt af vasentlig skonomisk
betydning i forhold til opfindelsen.

Stk. 2. Har en patenthaver efter lov om plante-
nyheder faet tvangslicens til at udnytte en be-
skyttet plantenyhed, har sortsejeren ret til pa ri-
melige vilkdr at opné gensidig licens t11 udnyttel-
se af opfindelsen. « ~

12. § 52, stk. 1, nr. 1,affattes saledes:
»1) det er meddelt, vanset at bctmgelseme i §§ 1
-2 ikke er opfyldt «

13. I»§ 71« indsttes som stk. 3:
»Stk. 3. Lov om offentlighed. i forvaltmngcn
gelder, bortset fra § 4, stk. 2, ikke for de opga-

~ ver, der er nzvntistk. 1.«

14. § 82, stk. 2, 1. pkt., affattes sdledes:

»Stk. 2. En europzisk patentanspgning skal
anses for omfattet af § 2, stk. 2, 2. pkt., nér de-
signeringsafgiften for Danmark ér betalt i hen-
hold til artikel 79, stk. 2 i den Europaelske Pa-

" tentkonvention.«

15. 1 §§ 7, stk. l, 24, stk. 1, 71 og 74a ®ndres
»Patentdirektoratet« til: »Patent- og Varemazr-
kestyrelsen«, i § 25, stk. 1, 1. pkt., ®ndres »di-
rektoratet« til »styrelsen« og i §§ 7, stk. 2, 1. pkt.,
24, stk.'1, 36, stk. 3, 67, stk. 1, 1. pkt. og 69, stk.1,
1. pkt., &ndres »direktoratets« til: »styrelsens«.

§2
I varemarkeloven, jf. lovbekendtgﬁrélse nr.

162 af 21. februar 997, foretages folgende @n-
dringer: '

1.1 § 47, indswttes som stk 3:

»Stk. 3. Lov om offentlighed i forvaltnmgen
geelder, bortset fra § 4, stk. 2, ikke for de opga-
ver,'der er naevnt i stk. 1.«

I'lov om brugsmodellér m.v., jf. lovbekendt-

gorelse nr. 367 af 9. juni 1998, foretages folgen-
de @&ndringer:

1.1 § 45 indsettes som stk. 2:

»Stk. 2. Lov om offentlighed i forvaltningen
galder, bortset fra § 4, stk. 2, ikke for de opga-
ver, der er nevnt i stk. 1, 1. pkt.«

§4
I lov om menstre, jf. lovbekendtgerelse. nr.
251 af 17. april 1989, som senest &ndret ved lov
nr, 972 af 17. december 1997 foretages folgende
@ndringer:
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1. I § 46a inds=ttes som stk. 2:

»Stk. 2. Lov om offentlighed i forvaltningen
gelder, bortset fra § 4, stk. 2, ikke for de opga-
ver, der er nzvnt i stk. 1, 1. pkt.«

Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri

§5

1 lov om plantenyheder, jf. lovbekendtgorelse
nr. 51 af 5. februar 1996 foretages falgende en-
dringer: '

1.1 § 20 indsettes som stk. 2 og 3:

»Stk. 2. En patenthaver, der ikke kan opné el-
ler udnytte en.patenteret opfindelse uden at
kreenke en @ldre plantenyhedsbeskyttelse, kan
anspge om tvangslicens til ikke eksklusiv udnyt-
telse af plantenyheden, hvis tvangslicensen er
nedvendig for udnyttelsen af den opfindelse, der
skal patenteres, og mod betaling af en rimelig li-
censafgift. Tvangslicens meddeles kun, hvis pa-
tenthaveren godtger, at der forgaves er rettet
henvendelse til sortsejeren for at opna licens, og
at opfindelsen udger et vigtigt: teknisk frem-

201

skridt af vaesentlig ekonomisk betydning i for-
hold til plantenyheden.

Stk. 3. Har en sortsejer efter patentloven féet
tvangslicens til at udnytte en patenteret opfindel-
se, har patenthaveren ret til pa rimelige vilkar at
opnd gensidig licens til udnyttelse af planteny-
heden.«

2. § 26, stk. 4, affattes saledes:

»Skt. 4. Der kan pélaegges selskaber m.v. (ju-
ridiske personer) strafansvar efter reglerne i
straffelovens 5. kapitel.«

§6
Loven traeder i kraft den 30. juli 2000.

§7
Loven gelder ikke for Fereerne og Grenland,
jfr. dog stk. 2. '
Stk. 2. §§ 1 - 4 kan ved kongelig anordning
sattes i kraft for disse landsdele med de afvigel-
ser, som de serlige feeraske og gwnlandske for-

- hold tilsiger.

Fremsatte lovforslag (undt.‘ finans- og tillegsbev.lovforslag)
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Bemeerkninger til lovforslaget

Almindelige bemerkninger

1. Indledning
Lovforslaget er begrundet i gennemferelsen af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/44/EF af
6. juli 1998 om retlig beskyttelse af bioteknologiske
~ opfindelser. Direktivet er optaget som bilag til lovfor-
slaget.
Gennemforelsen af direktivet medferer savel &n-
dringer i patentloven som i lov om plantenyheder, der
_henherer under Ministeriet for Fedevarer, Landbrug
og Fiskeris ressort. v
Lovforslaget er endvidere begrundet i et snske om
at gennemfore mindre ®ndringer af praciserende ka-
rakter i patentloven. Endvidere er der foreslaet en &n-
dring af patentloven som folge af en @ndring i Den
Europziske Patentkonvention af 5. oktober 1973.
. Desuden foreslas det at undtage Patent- og Varemaer-
-kestyrelsens erhvervsservice fra aktindsigt i medfer af
lov om offentlighed i forvaltningen. Om lovforslagets
nermere indhold henvises til pkt. 3 og til bemeerknin-
gerne til forslagets enkelte bestemmelser.

2. Direktivet

Formalet med direktivet er at tilnerme de enkelte
medlemslandes patentlovgivning om retlig beskyttel-

- se af bioteknologiske opfindelser. Udvikling af bio-

teknologi rummer et betydeligt potentiale for syg-
domsbehandling og for miljeet, og denne teknologi

kan iser fremme udviklingen af mindre forurenende -
og mere gkonomiske jorddyrkningsmetoder og af vig-

tig medicin. Der er pa bioteknologiomradet forskelle i
medlemslandenes patentlovgivninger og praksis, og
- disse forskelle kan skabe hindringer for samhandelen
til skade for den industrielle udvikling af opfindelser

og for det indre markeds funktion. Dertil kommer ri-

sikoen for, at disse indbyrdes forskelle vil vokse, ef-
terhdnden som medlemsstaterne indforer ny lovgiv-
ning eller administrativ praksis, eller de nationale
domstoles fortolkning udvikler sig i forskellig retning.
Det er i den forbindelse af afgarende betydning, at det
. sikres, at opfindelser indenfor det bioteknologiske

omrade nyder samme beskyttelse i alle medlemssta-
terne.

Beskyttelse af bioteknologiske opfindelser krever,
at den nationale patentret tilpasses og suppleres pa en

rekke konkrete punkter for i tilstreekkelig grad at tage

hensyn til den teknologiske udvikling p&4 omrader,
hvor der anvendes biologisk materiale. Direktivet be-
rarer ikke de grundleggende principper i den gaelden-
de patentret. '

Patent pa en opfindelse giver, jf. den gzldende pa-
tentlovs § 3, ikke indehaveren af patentet automatisk
ret til at udnytte opfindelsen, men kun ret til at forby-
de, at tredjemand anvender den i industrielt eller er-
hvervsmessigt gjemed. I medfer af patentreglerne
kan der derfor ikke udelukkes retsregler, som eventu-
elt palaegger begransninger eller forbud eller foreskri-
ver kontrol med forskningen, anvendelsen og udnyt-
telsen af dens resultater ud fra bl.a. sundheds-, sikker- .
heds- og miljemaessige hensyn, dyrebeskyttelseshen-
syn, hensyn til bevarelse af den genetiske mangfoldig-
hed eller overholdelse af visse etiske normer.

Direktivet praciserer principperne for patenterbar-
hed. af biologisk materiale som s&dant. Principperne
har navnlig til formal at fastlegge forskellen mellem
opfindelser og opdagelser i forbindelse med patente-
ring af visse dele af det menneskelige legeme og af
dyr og planter. Direktivet regulerer endvidere omfan-
get af patentbeskyttelsen af en bioteknologisk opfin-
delse og landmands rettigheder i forbindelse med ud-
nyttelse af patenterede bioteknologiske opfindelser pa
egen bedrift. Desuden indeholder direktivet regler om
muligheden for at anvende en deponeringsordning
vedrerende deponering af biologisk materiale i for-
bindelse med anseggning om patent som supplement til

" den skriftlige beskrivelse af opfindelsen samt gensi--

dig mulighed for at fa tvangslicens til ikke-eksklusiv

- udnyttelse af patenterede opfindelser og beskyttede
plantenyheder. .

Hvis en opfindelse angdr et biologisk materiale-af

" -vegetabilsk eller animalsk oprindelse, eller anvender

et sddant materiale, ber patentansegningen ifelge di- -

* rektivets betragtning 27 indeholde oplysninger om
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materialets geografiske oprindelse, hvis den kendes.
Dette bergrer dog ikke behandlingen af patentanseg-
ninger eller gyldigheden af de rettigheder, som folger
af udstedte patenter, og der er saledes ikke tale om en
yderligere patenterbarhedsbetingelse. Betragtningen
blev indsat for at direktivet kunne medvirke til, at
medlemsstaterne overholder de forpligtelser, der pa-
hviler dem i medfer af FN-konventionen om den bio-

- logiske mangfoldighed af juni 1992. Der henvises
specielt til konventionens artikel 15, der fastslar nati-
onal suver&nitet over biologiske ressourcer, og at ad-
gangen til sddanne skal ske efter forudgiende infor-
meret samtykke fra oprindelseslandet pa gensidigt
vedtagne vilkar. Den pag®ldende betragtning vil blive
udmentet i Danmark gennem en zendrmg af bekendt-
gorelse nr. 374 af 19. juni 1998 om patenter og sup-
plerende beskyttelsescertifikater.

Forslaget til gennemforelsen af direktivet er udar-

bejdet i samarbejde med Finland, Sverige, Norge og '

Island. Hermed er traditionen for nordisk retsenhed pa
patentomradet fulgt. Forslag til gennemforelse af de
enkelte artikler i direktivet er derfor for en stor. dels
vedkommende et resultat af dette samarbejde. Des-
uden er udformningen af reglerne vedrarende beskyt-

" telse af landmeends rettigheder samt tvangslicensreg- -

lerne sket i samarbejde med Ministeriet for Fedevarer,
Landbrug og Fiskeri.

Efter direktivets artikel 15 skal medlemsstateme se-
nest den 30. juli 2000 have foretaget de nedvendige
@ndringer i love og administrative forskrifter til gen-
nemforelse af direktivets bestemmelser i national ret.

3, Lovforslagets 4indh0'ld

Lovforslaget indeholder for en stor-dels vedkom-
mende praciseringer af hidtidig praksis pa det biotek-

nologiske omrédde, preciseringer der sikrer gerinem- -

“forelsen af direktivet.

Derudover indeholder lovforslaget mmdre aendrm-_
ger, der alene tjener til at tydeliggere praksis i forbin- .

delse med notering af konkurs samt opkraevning af ge-
byrer. Endvidere indeholder lovforslaget gennemfe-

relse af en &ndring af den Europiske Patentkonven-

tion af 5. oktober 1973 om konsekvensen af udskydel-
se af tidspunktet. for betaling af designeringsafgift.
Endelig indeholder lovforslaget regler om undtagelse
af aktindsigt-i Patent- og Varemaerkestyrelsens ser-
vicesager.
3.1. I overensstemmelse med dlrektlvet foretages
der en preecisering af, hvad der i patentretlig henseen-
" de anses for opfindelser, og hvad der alene er rene op-

dagelser. Det slés fast, at der ikke kan meddeles patent -

" pa plantesorter og dyreracer. Derudover praciseres

det, at plaﬁter og dyr som sddan ikke er udelukket fra
patentering. P& dyreomrddet er dette en andring af

- den hidtidige praksis i Danmark. Undtaget fra patent

er i lighed med gaeldende ret vasentligt biologiske
fremgangsmader til fremstilling af planter og dyr. Der -
foreslas indfert en definition af biologiske fremgangs-
méder, der svarer til hidtidig praksis. Desuden fore-
slds indfert en definition af mikrobiologiske frem-
gangsmader. Definitionen svarer til hidtidig praksis
pa omradet. ’

3.2. Som felge af direktivet foreslds der indsat en
udtrykkelig bestemmelse i patentloven om, at en op-
findelse ikke er udelukket fra patentering, blot fordi
den angér biologisk materiale. En sddan bestemmelse
findes hverken i den geldende nationale eller europae-
iske patentret. Desuden foreslas indsat en definition af
biologisk materiale. Definitionen svarer til geeldende
praksis.

3.3. Et udtrykkeligt forbud mod patent p& det men-
neskelige legeme pé alle stadier af dets opstéen fore-
slds indfert i en serskilt bestemmelse i lighed med di-

" rektivet. Det er séledes vigtigt, at patentretten anven-

des under overholdelse af de grundlaggende princip-
per, som garanterer menneskets vardighed og integri-
tet. Forbudet mod patent pa det menneskelige legeme
er tidligere indfortolket i lovens forbud mod patenter,
der ville stride mod szdelighed eller offentlig orden.
Samtidig foreslds der i bestemmelsen indfert en prae-
cisering af reglerne om patentering af dele af det men-
neskelige legeme, nar disse er isoleret fra mennesket
ved en teknisk fremgangsmade eller fremstillet pa an-
den teknisk méade. Sddanne opfindelser er vasentlige
for behandling af sygdomme og ber fremmes gennem
patentsystemet.

3.4. Hvis en.opfindelse angér eller anvender et bio-
logisk materiale af human oprindelse, og der seges om
patent pa opfindelsen, skal den person, fra hvem der er
udtaget prever, have lejlighed til frit at give informe-
ret samtykke-hertil i overensstemmelse med national .
ret. Hvis en opfindelse angar eller anvender biologisk
materiale af vegetabilsk eller animalsk oprindelse, ber
patentansegningen tillige indeholde oplysninger om
materialets geografiske oprindelse, hvis den kendes.

. Bestemmelser om fornevnte - der alene fremgar af di-

rektivets indledende. betragtninger — vil blive regule- .
ret i bekendtgerelse nr. 374 af 19. juni 1998 om paten-
ter og supplerende beskyttelsescertifikater, idet de
vedrerer selve ansggningen om patent, dens udform-
ning og de deri indeholdte oplysninger.

-3.5. Opfindelser, hvis kommercielle udnyttelse stri-
der mod szdelighed eller offentlig orden, undtages
som hidtil fra patentering. Bestemmelsen foreslas nu
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optaget i en seerskilt paragraf, hvori der tillige nzvnes
en rekke opfindelser, der anses for at stride mod see-
delighed eller- offentlig orden. Listen over saledes
ikke patenterbare opfindelser er ikke udtemmende og
svarer til direktivets bestemmelse herom. .

3.6. Der foreslas i overensstemmelse med direktivet
indsat bestemmelser, der regulerer og preciserer rak-
kevidden af den beskyttelse, der knytter sig til et pa-
tent p& en opfindelse, der angdr biologisk materiale.
Sédanne bestemmelser er nedvendige, fordi blologlsk
materiale kan formere sig selv.

3.7. Der foreslas i overensstemmelse med direktivet
indsat bestemmelser, der regulerer landmandens ret-
tigheder til at udnytte patenterede planter og dyr (her-
under formeringsmateriale) p& egen bedrift. Sddanne
regler kendes allerede i dag fra plantenyhedslovgiv-
ningen. P4 dyreomradet foreslas detaljerede regler op-
taget pa bekendtgerelsesniveau pa samme vis som de
detaljerede regler om landmandens rettigheder efter
plantenyhedslovgivningen.

3.8. Patentlovens regler om tvangslicens foreslas i
overensstemmelse med direktivet suppleret med be-
stemmelser om tvangslicens pa planteomradet. Opfin-
delse af nye planteegenskaber, der er frembragt ved
genteknologi og er patenteret, skal kunne udnyttes af
en plantesortsejer ved tvangslicens. En forudszetning
er, at plantesorten i forhold til den pagzldende art el-
ler slagt reprasenterer et betydeligt teknisk frem-
skridt af vasentlig skonomisk interesse. Tilsvarende
regler optages i plantenyhedslovgivningen, séledes at
en patenthaver tillige kan opnéa tvangslicens til udnyt-
telse af en plantesort, hvis opfindelsen udger et tek-
nisk fremskridt af vasentlig skonomisk interesse.

Nér en licens pa en plantesort kun kan meddeles af
EF-sortsmyndigheden, finder artikel 29 i forordning
(EF) nr. 2100/94 om EF-sortsbeskyttelse anvendelse.

3.9. Der foreslas som folge af direktivet enkelte &n-
dringer i den gzldende lovs bestemmelser om depo-
nering af biologisk materiale. Deponeringsmulighe-
den er en yderligere hjaelp til ansggeren ved beskrivel-
se af opfindelsen. Patentloven indeholder allerede i
dag udferlige bestemmelser om muligheden for depo-
nering i § 8a, der folger af Budapesttraktaten. Depo-
neringsbestemmelserne svarer tillige til bestemmel-
serne i Den Europaiske Patentkonvention.

3.10. Udover @ndringer som folge af direktivet
foreslds der foretaget yderligere enkelte @ndringer i
lovens bestemmelser, sdledes at det nu udtrykkeligt af
loven fremgér, at der i patentregistret kan foretages
notering af konkurs. Desuden foreslas det direkte an-
fort i loven, at Patent- og Varemarkestyrelsens mang-
lende fremsendelse af opkravninger i forbindelse

med betaling af afgifter ikke medferer ansvar for ret-
tighedstab som falge af manglende rettidig betaling.
Disse @&ndringer er alene en kodificering af praksis, og
tjener som praecisering heraf.

3.11. Som led i regeringens initiativer til fremme af
erhvervslivets effektivitet og konkurrenceevne udfo-
rer Patent- og Varemarkestyrelsen erhvervsservice
over for danske ‘virksomheder med baggrund i den
specifikke viden, styrelsen har inden for patent-, vare-
merke-, brugsmodel- og mensteromrédet. Dansk er-
hvervslivs udnyttelse af disse ressourcer er af stor
verdi i bestrebelserne pa at fi adgang til offentlig-
gjort viden, som er skabt af andre her i landet eller i
udlandet. Herved kan erhvervsvirksomhederne undgé
ungdvendig investering i forskning, udvikling og mar-
kedsforing. Hjemniel til at udfere denne service fin-
des i patentlovens § 71, varemaerkelovens § 47, brugs-
modellovens § 45 og mensterlovens § 46a.

Patent- og Varemarkestyrelsens erhvervsservice
ydes mod betaling i overensstemmelse med reglerne i
Finansministeriets vejledning om priskalkulation af
marts 1998 i konkurrence med private udbydere pa
markedet, herunder advokat- og patentagentvirksom-
heder.

Patent: og Varemarkestyrelsens servweopgaver
kan inddeles i 4 hovedkategorier:

Den forste kategori omfatter undersogelser, der ty-
pisk skal hjzlpe kunden med at finde frem til, om en
nyudvikling, som kunden arbejder med, f.eks. et nyt
produkt eller udvikling af et nyt varemarke, allerede
findes eller om der er eksisterende rettigheder, som vil
kunne udgere hindringer i det videre udviklingsfor-
leb. Kunden vil ofte pa et tidligt tidspunkt i udvik-
lingsprocessen have interesse i at vide, om udvik-
lingsinvesteringen gér i rigtig retning, eller om der er
risiko for kollision med andres rettigheder. Denne
type undersogelser udger ca. halvdelen af de er-
hvervsservicesager, som Patent- og Varemarkestyrel-
sen udforer.

En anden type sager omfatter undersagelser om den
nyeste teknik inden for nye strategiske udviklingsom-
réder, typisk specifikke teknikomrader udenfor kun-
dens kerneomrade, hvor der er anden teknik og andre
rettigheder end de, kunden traditionelt har viden om.
Sadanne undersggelser folges ofte op med overvég-
ningsopgaver af f.eks. udviklingen inden for teknik-
omradet eller af andre virksomheders patenteringsak-
tivitet pa det pdgeldende omrade. -

En tredje kategori drejer sig om anmodninger fra
kunder, som ensker faktuelle oplysninger om eneret-
tigheder, f.eks: om et patent fortsat er i kraft, i hvilke
lande patentet er ansegt, og om en bestemt konkurrent



F. t. . vedr. patentloven m.v.

1605

har patenter, varemarker, brugsmodeller og menstre
samt i givet fald hvilke.

Den fjerde type serviceopgaver drejer sig om ind-
hentelse af oplysninger om f.eks. patent- og varemer-
keansegninger, hvor kunden lgbende @nsker at vere
orienteret om behandlingen af en konkurrents anseg-
ning.

Det gelder for Patent- og Varemarkestyrelsens ser-
viceopgaver, at kundens oplysninger til Patent- og
Varemarkestyrelsen i forbindelse med serviceopga-
ven kan indeholde interne virksomhedsgkonomiske
oplysninger, herunder planer om produktudvikling,
salgsfremsted, markedsferingsstrategi, fremtidige
samarbejdsplaner med andre virksomheder og lign.
Patent- og Varemarkestyrelsens serviceydelse vedro-
rer forhold, som er en del af grundlaget for virksom-
hedens forretningsmaessige udvikling og fremtidige
indtjening. Disse undersogelser kan derfor have en
veesentlig skonomisk vaerdi og strategisk betydning
for kunden. Det er vasentligt for kunden, at disse op-
gaver ikke er tilgzngelige for tredje mand. Reglerne
om aktindsigt kan umuliggere dette.

Ombudsmanden har i en udtalelse af 9. april 1997 i
en konkret sag om en afvist begeering om aktindsigt i
en servicesag vedrerende et varemarke udtalt sig om

adgangen til aktindsigt. Ifelge ombudsmanden mé -

myndigheden i hvert enkelt tilfelde foretage en kon-
kret vurdering af, om der ved indremmelse af aktind-
sigt er en nzrliggende risiko for, at den pagzldende
kunde af konkurrencemassige grunde vil pafores et
gkonomisk tab. Ifalge ombudsmanden er der, sa len-
ge der endnu ikke er indgivet en rettighedsansegning
vedrerende det, der har varet genstand for underse-
gelse i erhvervsservicesagen, en formodning for, at
ogsé den subjektive betingelse i offentlighedslovens §
12, stk.1, nr. 2, for anvendelse af undtagelsesbestem-
melsen — at det er af vasentlig skonomisk betydning
for kunden at begzringen 1kke 1madekommes er op-

fyldt.

Ombudsmanden har imidlertid ikke ment med ud-
gangspunkt i offentlighedsloven at kunne opstille den
samme formodning for generel undtagelse fra aktind-
sigt i servicesagen, ndr der efter at servicesagen er af-
sluttet, indleveres ansggning om at fa rettigheden re-
gistreret, idet der som led i ansggningens behandling
skal ske en offentliggerelse af rettigheden gennem Pa-
tent- og Varemarkestyrelsens publikationer. Der vil
naturligvis her gelde de seedvanlige regler om undta-
gelse fra aktindsigt i enkeltdokumenter med oplysnin-
ger om virksomhedens gkonomiske eller forretnings-
massige forhold, jr. offentlighedslovens § 12, stk. 1,
nr. 2.

For s& vidt angdr en begering indgivet inden ser-
vicesagen er fulgt op af en ansegning om registrering,
vil de indsendte oplysninger til brug for undersegel-
sen typisk vere undtaget fra aktindsigt i medfor af of-
fentlighedslovens § 12, stk. 1, nr. 2, sdledes som pépe-
get af ombudsmanden. Men hertil kommer, at selve
den oplysning, at der er afgivet en bestilling pé en ser-
viceydelse fra Patent- og Varemerkestyrelsen, kan
vaere et vigtigt signal til potentielle konkurrenter, Her-
igennem far konkurrenterne viden om, at den pagzl-
dende kunde er i ferd med nye tiltag, som kan pavirke
markedet. En sddan oplysning kan for konkurrenter
med indsigt i markedet vere tilstraekkelig til at frem-
skynde produktudvikling og markedsfering af egne
produkter med henblik pa at imedegd det forventede
tiltag.

- Med hensyn til begzring om aktindsigt efter ser-
vicesagens afslutning skal det pépeges, at der meget
ofte ikke er identitet mellem genstanden for servicesa-
gen og den rettighed, der, som resultat af servicesa-
gen, soges registreret i Patent- og Varemerkestyrel- -
sen. Servicesagen kan netop vare iverksat for at ju- -
stere den mulige rettighedsansegning. En reekke af de
hensyn, som er nzvnt overfor med hensyn til at holde
servicesagen fortrolig, ger sig ogsd gzldende her.
Konkurrenternes mulighed i dag for aktindsigt kan
derfor bevirke, at kunden helt vil undlade at anvende
Patent- og Varemaerkestyrelsens erhvervsserviceord-

ning.

Uanset at der i gvrigt efterfolgende métte vise sig at
veere identitet mellem servicesagen og rettighedsans-
ogningen, vil dette ikke vare givet pa forhand. Det vil
ogsé her gzlde, at servicesagen typisk er ivaerksat for
at underspge, om der bagefter er grundlag for en ret-
tighedsansegning. Ogsa i denne situation kan det vere
afgorende for kundens vurdering i forbindelse med
bestilling af en serviceydelse i Patent- og Varemerke-
styrelsen, at konkurrenter fir mulighed for aktmdSIgt
hvilket kan bevirke, at bestillingen ikke afgives.

Det skal i gvrigt papeges, at.ikke alle servicesager

~ forer til rettighedsansegninger, der senere offentlig-

gores af Patent- og Varemmrkestyrelsen

Safremt Patent- og Varemerkestyrelsen ikke er i
stand til pa forhdnd at forsikre kunderne om, at deres
servicesag er undtaget fra aktindsigt, vil der vere be-
tydelig risiko for, at Patent- og Varemarkestyrelsen i
fremtiden fravaelges som leverander af serviceydelser
til dansk erhvervsliv. I s fald vil den viden og eksper-
tise, som Patent- og Varemerkestyrelsen rdder over,
ikke blive anvendt optimalt. Der synes heller ikke p&
grund af konkurrenceaspektet at veere et serskilt be-
hov for, at tredjemand skal have adgang til aktindsigt
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i disse sager. Hertil kommer, at Patent- og Varemr-
kestyrelsens praksis alene fastlegges ved behandlin-
gen af rettighedsansggninger, som er offentligt til-
gengelige enten fra ansegningstidspunktet eller pa et
i lovgivningen senere fastsat tidspunkt, samt at der i
servicesagerne ikke traffes afgorelser.

For at skabe klarhed om spergsmalet foreslas det, at '

de af Patent- og Varemearkestyrelsens servicesager,
der ydes mod betaling, undtages fra lov om offentlig-
hed i forvaltningen. Det bemarkes dog, at der ikke
@ndres ved reglerne om egenacces.

3.12. Som folge af en @ndring i Den Europiske
Patentkonvention vedrerende muligheden for at beta-
le designeringsafgift i op til 6 méneder efter offentlig-
gorelsen af ansegningen, er der foresldet en ®ndring
- af den gzldende patentlovs bestemmelser. Med den
foresldede a@ndring udvides kravet om, hvornér en an-
segning indgér som nyhedsskadeligt materiale i for-
hold til den geldende lovs § 2, stk. 2, 2. pkt. Dette er
" for at sikre, at nationale ansegere ikke stilles ringere
end ansegere, hvis ansegning behandles ved den
Europ=iske Patentmyndighed.

4. Okonomiske og administrative konsekvenser

Lovforslaget skennes ikke at fa skonomiske konse-
kvenser for staten, kommuner eller amtskommuner,
idet lovforslaget i vid udstreekning er en kodificering
af geeldende praksis.

5. Okonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet . o

Lovforslaget skennes ikke umiddelbart at f& vae-
sentlige erhvervsekonomiske konsekvenser eller ve-
sentlige administrative konsekvenser for erhvervsli-
vet. Dog forventes det, at en gennemforelse af direkti-
vet, hvilket medferer en harmonisering af medlems-
staternes patentlovgivning inden for det bioteknologi-
ske omréde, vil veere til gavn for bioteknologiske virk-
sombheder, og dermed bidrage til sget forskning og ud-
vikling p& omradet, med deraf folgende positive er-
hvervsgkonomiske konsekvenser.

Med hensyn til @ndringer for si vidt angar undta-

gelse fra aktindsigt, kan udvidet anvendelse af Patent-
og Varemerkestyrelsens erhvervsservice styrke
dansk erhvervsliv.

6. Miljomeessige konsekvenser

Lovforslaget vil ikke fi vesentlige miljomassige
konsekvenser. Det skal bemarkes, at forskning inden
for bioteknologi vil kunne bidrage til frembringelse af

mere miljgvenlige produkter inden for blandt andet
landbrugssektoren. Anvendelsen af sddanne produk-
ter m.m. og kravene hertil er reguleret i anden lovgiv-
ning. Med hensyn til forholdet til konventionen om
den biologiske mangfoldighed henvises til afsnit 2.

7. Horing

Lovforslaget har varet behandlet i Det Radgivende
Udvalg for Industriel Ejendomsret, og har endvidere
veret forelagt: Justitsministeriet, Udenrigsministeri-
et, Indenrigsministeriet, Miljg- og Energiministeriet,
Sundhedsministeriet, Ministeriet for Fadevarer,
Landbrug og Fiskeri, Finansministeriet, Kulturmini-
steriet, Forsvarsministeriet, Forskningsministeriet,
Dansk Forening for Industriens Patentingenigrer,
Dansk Patent- og Varemarkekonsulentforening af

1953, De Danske Patentagenters Forening, Dansk

Forening for Industriel Retsbeskyttelse, Ingenigrfor-
bundet i Danmark, Dansk Industri, Landbrugsradet,
Det Danske Handelskammer, Advokatrddet, Hand-
vaerksradet, Arbejderbevagelsens Erhvervsrad, Aka-
demiet for de Tekniske Videnskaber, Dansk Teknolo-
gisk Institut, Dansk Arbejdsgiverforening, Teknologi-
rddet, Lovens Kemiske Fabrik, Elektronikindustrien,
Landsorganisationen i Danmark, Danmarks Tekniske
Universitet, NOVO Nordisk A/S, LIF Legemiddelin-
dustriforeningen, LEGO-Fonden, Formanden for Det
Radgivende Udvalg for Industriel Ejendomsret, pro-
fessor dr. jur. Mogens Koktvedgaard, De Danske
Landboforeninger, Dansk Familielandbrug, Dansk
Erhvervsgartnerforening, Brancheudvalget for Fre,
Sammenslutningen af danske sortsejere, Foreningen
af danske stammeejere af Mark- og Havefro og Plan-
tenyhedsnzavnet. '

En overvejende del af de afgivne heringssvar har
ombhandlet forhold af lovteknisk karakter samt forslag
til sproglige @ndringer. Milje- og Energiministeriet
har anfert, at direktivets betragtning 27 ber fremgé af
lovforslagets almindelige bemarkninger, samt at der
ber gives tilsagn om, at denne betragtning vil blive ud-
mentet pa bekendtgerelsesniveau. Dansk Forening for
Industriel Retsbeskyttelse finder pd et forelobigt
grundlag forslaget om at undtage Patent- og Vare-
markestyrelsens erhvervsservice fra aktindsigt be-
teenkeligt. Patentagentforeningen er af den opfattelse,
at sfremt der ikke andres ved geldende aftaler og
regler p& omradet, s& har foreningen ikke noget at ind-
vende mod forslaget om undtagelse fra aktindsigt.
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Lovforslagets konsekvenser

Positive konsekvenser/mindreudgif-
ter o

Negative konsekvenser/mérudgifter

konsekvenser -

Qkonomiske og admlmstratlve

‘| Ingen -

Ingen

Qkonomiske og administrative
konsekvenser for erhvervslivet

@get forskning og udvikling og
deraf folgende positive erhvervs-
gkonomiske konsekvenser. Med

. hensyn til undtagelse fra aktind-

sigt kan en udvidet anvendelse af
Patent- og Varemarkestyrelsens

erhvervsservice styrke danske er-,

hvervsliv. Forslaget skannes ikke
at fa administrative konsekven-
sef.

Ingen' -

Miljemassige konsekvenser

| @get mulighed for forskning in-

den for miljevenlige produkter.

Iﬁgen

- Forholdet til EU-retten

" Gennemferelsen i dansk ret af dele af Europa-Parlamentcts og Rédets
“direktiv 98/44/EF af 6. juli 1998 om retlig beskyttelse af bioteknologi-
ske opfindelser (EF-Tidende 1998 nr. L 213, s, 13).

Bemerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
" Erhvervsministeriet
Til§ 1

Til nr. 1

Afhensyn til ovcrskuehgheden er den fulde ordlyd
af § 1 géngivet. Bestemmelsen svarer for s3 vidt angar
stk. 2 og 3, til den geeldende lovs § 1, stk. 2 og 3. Der-
ved er den nuvzrende struktur i § 1 fastholdt, hvorved
det i bestemmelsen defineres hvad der kan, og hvad
der ikke kan patenteres. Af ordensmassige grunde og
af hensyn til overskueligheden er den eksisterende
lovs § 1, stk. 4, delt op i to selvstendige stykker.

§1,stk. 1

I stk. 1 er det i lighed med bestemmelsen i artikel
27, stk. 1, i Aftalen om Handelsrelaterede Intellektu-
elle Ejendomsrettigheder (TRIPs-aftalen) anfort, at
patentretten omfatter opfindelser indenfor alle tekno-
logiske omrader. ZAndringen @ndrer ikke ved hidtidig
praksis, men tjener alene til pracisering og opnaelse
af konformitet med TRIPs-aftalen. Samme @ndring
overvejes foretaget i Den Europaeiske Patentkonventi-
on. ‘

§1,stk. 4

Stk. 4 er udformet i overensstemmelse med direkti-
vets artikel 2, stk. 3, artikel 4, stk: 1, litra a, og artikel
4, stk. 2. Udgangspunktet i bestemmelsen er den gel-
dende lovs § 1, stk. 4, nr. 2. Der @ndres ikke ved den
geldende retstilstand hvorefter dyreracer .og plante-

sorter ikke kan patenteres. Af bestemmelsen fremgar
det nu direkte, at opfindelser hvis genstand er dyr eller
planter, kan patenteres, nir opﬁndelsens anvendelse
ikke er begraenset til én bcstemt dyrerace eller én be-
stemt plantesort. P& planteomradet er indholdet af be-
stemmelsen lig hidtidig praksis. Bestar en opfindelse
saledes blot i en genetlsk @ndring af en bestemt plan-
tesort, og fremkommer der herved en ny plantesort, er
den fortsat udelukket fra patentering, selv nér den ge-
netiske aandrmg ikke er et resultat af en overvejende
biologisk proces, men af .en bioteknologisk frem-
gangsmade.. En plantesort, uanset fremstillingsmeto-
de, er siledes udelukket fra patentering. Plantesorter
kan beskyttes via reglerne i lov.om plantenyheder, der
er et regelsaet, der supplerer reglerne i patentloven. Det
preciseres med bestemmelsen, at der blandt andet kan
meddeles patent pd en bestand af planter, der er ken-
detegnet ved et bestemt gen, ogsa selvom bestanden af
planter omfatter plantesorter, idet opfindelsen ikke er
teknisk begranset til en bestemt plantesort. En plante-
sort defineres i henhold til EU’s sortsbeskyttelsesreg-
ler (EF-sortsforordning 2100/94), hvorefter en sort
bl.a. praeges af sit samlede genom og derfor har indi-
vidualitet. Da definitionen for en plantesort findes i
EU-lovgivningen, henvises der i bestemmelsen dertil.
P& dyreomrédet er det.nu preciseret, at der kan med-
deles patent pa dyr, hvis betingelserne i bestemmelsen
er opfyldt. Dette har hidtil ikke vare udelukket efter
lovens ordlyd, men den danske praksis p omradet har
veeret, at der ikke meddeles patent pa dyr. Med hensyn
til begraensningen i muligheden for at meddele patent
pa dyr henvises til bemzarkningerne til nr. 2:
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§1,stk. 5 i

Stk. 5 er udformet i overensstemmelse med direkti-
vets artikel 2, stk., 1, litra b, artikel 2, stk. 2, artikel 4,
stk. 1, litra b og artikel 4, stk. 3. Udgangspunktet for
bestemmelsen er andet pkt. af den galdende lovs § 1,

stk. 4, nr. 2. Der @ndres saledes ikke ved det forhold, -

at veesentligt biologiske fremgangsmader til fremstil-
ling af planter og dyr ikke kan patenteres. Definitio-
nen pd vasentligt biologiske fremgangsmader frem-
gar nu af loven. Denne definition svarer til hidtidig

praksis. Tredje pkt. i bestemmelsen findes tillige i den

geeldende lovs § 1, stk. 4, nr. 2. Ordlyden af bestem-
melsen er @ndret i overensstemmelse med direktivets
artikel 4, stk. 3, siledes at der tilfgjes “andre tekniske
fremgangsmader”. Forslaget &ndrer ikke ved hidtidig
praksis. Endelig er definitionen for mikrobiologisk

fremgangsmade indfejet i bestemmelsen. Definitio- _

nen svarer til hidtidig praksis.

§1,stk. 6

I stk. 6 gennemfares direktivets artikel 3. Indholdet
af bestemmelsen svarer til hidtidig praksis. I depone-
ringsbestemmelserne i den geldende lovs § 8a anven-
des begrebet biologisk materiale. Med bestemmelsen
slas det fast, at der kan meddeles patent pa opfindel-
ser, der angdr biologisk materiale, ogsa selvom det i
forvejen findes i naturen. Betingelsen for patentering
er, at materialet er isoleret fra sit naturlige milje eller
frembragt ved en teknisk fremgangsmaéde: Det preci-
seres i bestemmelsen, hvad der er biologisk materiale.
Denne definition stemmer overens med definitionen i
Den - Europziske Patentkonvention. Bestemmelsen
bererer ikke muligheden for, at isolerede kemiske for-
bindelser tillige kan udgere en patenterbar opfindelse.

Til or. 2
§ 1a,stk. 1

Ordlyden svarer til direktivets artikel 5. Bestem-
melsen kodificerer hidtidig praksis. Forbudet mod pa-
tent pa det menneskelige legeme er hidtil blevet ind-
fortolket i bestemmelsen i den galdende lovs § 1, stk.
4, nr. 1 om forbud mod patenter pa opfindelser, hvis
udnyttelse ville stride mod saedelighed eller offentlig
orden. Det er fundet hensigtsmessigt, at forbud mod
patent pd det menneskelige legeme nu udtrykkeligt
fremgér af loven, og at bestemmelserne herom samles
i en sarskilt paragraf. Bestemmelsen er i overens-
stemmelse med det allerede geldende princip om at
alene erkendelsen af, at et stof findes i naturen, betrag-
tes som en opdagelse, der ikke er patenterbar. Den
blotte opdagelse af f.eks. en enkelt DNA-sekvens
uden angivelse af funktion indeholder ikke en teknisk
nyskabelse, og er sdledes udelukket fra patentering.

§ 1a, stk. 2

Indholdet i stk. 2 er i overensstemmelse med hidti-
dig praksis. Bestemmelsen er sammen med stk. 1 med
til at preecisere, hvad der anses for en opdagelse, og
hvad der kan udgere en patenterbar opfindelse med .
hensyn til menneskekroppen og dens dele. Det frem-
gérnu direkte af loven, at en opfindelse, hvis genstand
er en isoleret del af det menneskelige legeme eller en
del, som pa anden méde er frembragt ved en teknisk
fremgangsméde ved opfinderens mellemkomst, og

_ som kan anvendes industrielt, ikke er udelukket fra

patentering, selvom delens struktur er identisk med en_
naturligt foreckommende dels struktur. Beskyttelsen
ved et sdant patent udstrakker sig ikke til ogsa at om-
fatte det menneskelige legeme og dets dele i deres na-
turlige omgivelser. Det er i overensstemmelse med
gexldende praksis muligt at patentere isolerede gener i
form af veldefinerede nucleotidsekvenser, hvis se-
kvensen har en industriel anvendelse. For at kriteriet

* om industriel anvendelse kan anses for opfyidt, ma det

kraeves, at det i tilfelde, hvor en sekvens eller delse-
kvens af et gen anvendes til produktion af et protein
eller delprotein, praciseres hvilket protein eller del-
protein der produceres, og hvilken funktion det opfyl-
der. Der skal i henhold til direktivet i patentansegnin-
gen redegeres for den industrielle anvendelse af se-
kvenser/delsekvenser, og bestemmelse herom vil bli-
ve optaget pa bekendtgerelsesniveau i bekendtgarelse
nr. 374 af 19. juni 1998 om patenter og supplerende
beskyttelsescertifikater, jfr. -bemyndigelsesbestem-
melsen i patentlovens § 69, stk. 1.

§15

Med bestemmelsen gennemfores direktivets artikel
6. Indholdet af bestemmelsen findes delvist i den geel-
dende lovs § 1, stk. 4, nr. 1. Bestemmelsens ordlyd
svarer til hidtidig praksis. Ved at optage bestemmel-
sen om opfindelser, der strider mod szdelighed eller
offentlig orden i en s@rskilt paragraf understreges det,
at forbudet i henhold til denne bestemmelse galder
uagtet det, der er anfort i de forudgdende bestemmel-
ser.

§ 1b, stk. 1

Ibestemmelsen er der i forhold til den geeldende lov
tilfajet ordet “kommerciel” foran ordet “udnyttelse”.
Denne betingelse gelder ogsa efter TRIPs-aftalens ar-
tikel 27, stk. 2. Ordlyden @ndrer ikke ved den gelden-
de praksis, jf. § 1, stk. 4, nr. 1, idet der i patentloven
generelt er en betingelse om erhvervsmaessig udnyt-
telse, jf. lovens § 1, stk. 1. :
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§ 1b; stk. 2 »

I denne bestemmelse praeciseres det, at det forhold,
at udnyttelsen af en opfindelse er forbudt ved lov eller
administrativ forskrift — det vaere sig national eller in-
ternational lovgivning - ikke bevirker, at opfindelsen
i sig selv er stridende mod szdelighed eller offentlig
orden. Bestemmelsen &ndrer ikke ved hidtidig prak-
sis. Det er et fasttemret princip indenfor patentretten,
at en patentrettighed ikke automatisk giver indehave-
ren ret til at udnytte opfindelsen, men alene en ret til
at forbyde andre at udnytte opfindelsen. Indskrank-
ninger i indehaverens mulighed for at udnytte eneret-
ten findes for eksempel indenfor det sundheds- og
miljeretlige omrade, hvor produkter skal igennem en
sarskilt godkendelsesprocedure mden de md mar-
kedsferes. -

§ 1b, stk. 3 ,

I bestemmelsen er der mdsat en eksemplificering af
opfindelser, der bl.a. anses for stridende mod szdelig-
hed eller offentlig orden. Eksemplificeringen er ikke
udtemmende. Som fremgangsméder til kloning af
mennesker kan defineres enhver fremgangsmade, her-
under teknikker til deling af embryoner, der har til for-
mal at frembringe et menneske med samme genetiske

celleinformation som et andet levende eller afdedt

menneske. Fremgangsmader til endring af dyrs gene-
tiske identitet, der kan péfere dem lidelser, uden at
dette er begrundet i en vasentlig medicinsk nyttever-
di for mennesker eller dyr i forbindelse med forsk-
ning, forebyggelse, diagnostistik eller terapi, samt
dyr, frembragt ved sddanne fremgangsmader, er tilli-
ge udelukket fra patentering. Der er sdledes tale om en
undtagelse fra den generelle regel om, at dyr kan pa-
tenteres, hvis opfindelsen ikke er teknisk begraenset til
en bestemt dyrerace.

Til nr. 3

Den gxldende bestemmelse i patentlovens § 3, stk.
3, nr. 2, fastslar alene national konsumption. Bestem-
melsens geografiske omrade blev dog udvidet ved
”Bekendtgerelse om &ndring af reglerne om kon-
sumption i patentloven, varemarkeloven og lov om
beskyttelse af halvlederprodukters udformning (typo-
grafi)” nr. 238 af 30. marts 1994, hvor omrédet inden-
for hvilket, der indtreeder konsumption, blev udvidet
til E@S. Det er fundet hensigtsmaessigt, at regleme om
konsumption fremgdr direkte af loven.

Til or. 4

Da det nu direkte fremgér af lovens ordlyd, at der
indtreeder konsumption indenfor E@S, ophzves den
geldende lovs § 3, stk. 4.

Tilnr. 5

1 § 3a gennemfores direktivets artikel 8, 9 og 10.
Bestemmelserne er af ordensmassige grunde indsat i
en ny § 3a, i stedet for i den eksisterende § 3. Bestem-
melsen vedrerer omfanget af den beskyttelse, der er
knyttet til patent pa biologisk materiale og fremgangs-
maéder til fremstilling af biologisk materiale. Der er
behov for at pracisere reglerne om beskyttelsens om-
fang, fordi biologisk materiale kan reproducere sig
selv. Det praciseres med bestemmelserne, hvor langt
patentbeskyttelsen raekker p efterfelgende generatio-
ner af materialet. Udgangspunktet i reglerne om be-
skyttelsens omfang i den geldende lovs § 3 er, at an-
dre end patenthaveren ikke uhjemlet ma fremstille,
udbyde eller bringe et produkt i omsetning, der er
genstand for patentbeskyttelse. Dertil kommer, at an-
dre end patenthaveren heller ikke uhjémlet ma anven-
de en patenteret fremgangsméde. Serligt for frem-
gangsmade patenter gelder princippet om indirekte
produktbeskyttelse, d.v.s. at patentbeskyttelsen tillige
udstraekkes til de produkter, der er fremstillet direkte
ved den patenterede fremgangsmade. Nér et patente-
ret produkt eller et produkt fremstillet ved en patente-
ret fremgangsmade én gang er bragt pd markedet af
patenthaveren, udtemmes patenthaverens ret for s
vidt angdr det pageldende produkt. Produktet kan
herefter frit anvendes, szlges m.m. (det der betegnes
som konsumption). I relation til patenter pa biologisk
materiale eller fremgangsmaéder til fremstilling af bio-
logisk materiale gzlder det seregne, at materialet kan
reproducere sig selv, d.v.s. fremstille mere af materi-
alet. Det er siledes nedvendigt at afklare, i hvilke til-
faelde denne “fremstilling” er omfattet af patentbe-
skyttelsen og dermed forbeholdt patenthaveren, og i
hvilke tilfelde fremstilling er tilladt i henhold til de
generelle principper om konsumptlon

§ 3a, stk. 1

For ikke at udvande patentretten og for at belenne
opfinderen og tillige at tilskynde til innovation nar der
er tale om materiale, der kan reproducere sig selv, er
der tillagt patenthaveren ret til at forbyde fremstlllmg
og anvendelsen af patenteret, selvformerende materi-
ale under omstandigheder, der svarer til reglerne i pa-
tentlovens § 3. Beskyttelsen af et produktpatent pa et
biologisk materiale omfatter derfor ogsa de efterfol-
gende generationer af materialet med samme egen-
skaber. Patenthaveren kan siledes ogsd i disse tilfeelde
forbyde fremstilling og anvendelse af selve det paten- -
terede produkt, hvor fremstilling og anvendelse ogsa
omfatter efterfolgende generationer af materialet
fremstillet derfra ved reproduktion eller formering.
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§ 3a, stk. 2

Beskyttelsen i medfor af et patent pé en fremgangs-
méde til fremstilling af et biologisk materiale omfatter
i lighed med de generelle regler om fremgangsmade-
patenter, jf. lovens § 3, stk. 1, nr. 3, (indirekte pro-
duktbeskyttelse), ogsa de produkter, der fremstilles
direkte ved fremgangsmaden. Ogsé her udstraekker
beskyttelsen sig til efterfelgende generationer af det
ved fremgangsmaden direkte fremstillede produkt, jf.
bemarkningerne til stk. 1.

§ 3a, stk. 3

Bestemmelsen regulerer beskyttelsesomfanget i de
tilfzelde, hvor patenterede biologiske produkter indgar
iandet biologisk materiale. En bestemmelse, der regu-
lerer dette beskyttelsesomrade, findes ikke i den gal-
dende patentlov. Nér der er tale om et patent pa et pro-
dukt, som indeholder eller bestar af genetisk informa-
tion, udstraekker beskyttelsen sig til ethvert materiale,
som dette produkt indgér i, under den forudsetning at
den genetiske information er tilstede og kan udgve sin
funktion i materialet.

§ 3a, stk. 4

Bestemmelsen regulerer spargsmalet om hvornar
konsumption indtreeder nér et patenteret biologisk
materiale er markedsfert til en bestemt anvendelse,
hvor materialet reproduceres og formeres som et ngd-

vendigt led i anvendelsen. Det generelle konsumpti- -

onsprincip findes i lovens § 3, stk. 3, nr. 2, jf. de ind-
ledende bemaerkninger til nr. 5. Bestemmelsen er en
undtagelse fra de regler, der foreslas i stk. 1 til 3. Det
falger af den foresldede bestemmelse, at hvis repro-
duktion og formering sker som et ngdvendigt led i den
anvendelse, hvortil materialet er markedsfert, vil dette
veere tilladt. Det fremstillede materiale mé dog ikke
efterfalgende anvendes til yderligere reproduktion el-
ler formering.

§3b

Bestemmelsen gennemforer direktivets artikel 11.
Det er ngdvendigt at fastsette yderligere en undtagel-
se fra patenthaverens rettigheder, nar der er tale om
landmandens rettigheder til at udnytte patenteret bio-
logisk materiale (»farmers’ privilege«). Disse undta-
gelser er indsat som en ny § 3b. :

§ 3b, stk. 1

Stk. 1. Det skal med bestemmelsen sxkres at land-
manden kan benytte sit hestudbytte til senere repro-
duktion eller formering pd egen bedrift, idet patentha-
veres rettigheder som anfort i § 3a i hovedreglen tilli-
ge omfatter efterfolgende generationer af materialet.

Regler til beskyttelse af landmandens rettigheder fin-
des allerede i den danske lov om plantenyheder med
dertil herende bekendtgarelse nr. 701 af 22. juli 1996
om formering af plantenyheder til erhvervsmessig
anvendelse i egen bedrift, samt EF-forordningen (nr.
2100/94/EF) om EF-sortsbeskyttelse. Omfanget af og
vilkdrene for landmandens rettigheder vedrerende pa-
tenterede opfindelser pd planteomridet er fastsat ud
fra de samme regler, som er anfort i forordmngen om
EF-sortsbeskyttelse

§ 3b, stk. 2

P4 tilsvarende made som pé planteomridet skal det
sikres, at jordbrugeren har mulighed for at benytte
avlsdyr og formeringsmateriale til jordbrugsformal
(»farmers’ privilege«). Der findes i dag ikke nationale
eller fellesskabsretlige regler vedrerende dette inden
for dyreomradet. Ifolge direktivet er det op til de en-
kelte medlemslande at fastsatte disse bestemmelser.
Erhvervsministeren bemyndiges til at fastsette nzer-
mere regler om omfanget af og betingelserne/vilkare-
ne for denne ret. En sddan bemyndigelsesbestemmel-
se findes tillige i lov om plantenyheder, hvor der gives
fedevareministeren bemyndigelse til at fastsaette reg-
ler om »farmers’ privilege«. Udformningen af regler-
ne vil ske i et samarbejde med Fadevareministeriet
om, hvilke dyreracer (herunder dyr indenfor det tradi-
tionelle jordbrugserhverv — ked, fisk, melk, ag, uld
og skind), der skal veere omfattet af bestemmelsen, nir
den udmentes i bekendtgerelsesform.

Til nr. 6 .
Zndringen er en konsekvens af den foresldede ind-
fojelse af § 1a og § 1b, der omhandler forbud mod pa-
tent pd det menneskelige legeme og det forhold, at pa-
tent ikke meddeles pa opfindelser, der strider mod sz- -
delighed eller offentlig orden.

Tilnr. 7

Ved bestemmelsen gennemfores dlrektlvets artikel
13, stk. 2, litra c. Der sker ingen @ndring af hidtidig
praksis. Det fremgar af den gaeldende lovs § 22, stk. 6,
at nér ansegningen bliver offentlig tilgengelig, har
enhver ret til at fi en prave af det deponerede materi-
ale.-Ved gennemferelsen af artikel 13, stk. 2, litra c,
slas det fast, at dette princip ogsé gelder efter at pa-
tentet er meddelt, uanset om patentet er ophert eller
kendt ugyldigt.

Til nr. 8

Ved bestemmelsen gennemfores direktivets artikel
13, stk. 4. Lovens: § 22, stk. 7, omhandler de tilfelde,
hvor anspgeren kan begzre, at en preve af det depo-
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- nerede materiale kun kan udleveres til en serlig sag-
kyndig (»ekspertlgsningen«). Andringen bevirker, at
ekspertlasningen skal kunne gelde i op til 20 r, hvis
en anspggning er blevet afsldet eller tilbagetaget. Det

skal séledes vaere muligt at begzre, at en prove af det .

deponerede materiale kun ma udleveres til en serlig
sagkyndig i op til 20 ar fra patentansegningens indle-
vering. Tilsvarende bestemmelser findes i Den Euro-
pxiske Patentkonvention. :

Tilnr. 9 «

.Bestemmelsen medferer ingen @ndring af praksis
pé& omradet. Med lovendringen przciseres det, at be-
taling af &rsgebyrer péhviler anspgeren, patenthave-
ren eller en eventuel udpeget fuldmeegtig. Patent- og
Varemarkstyrelsen yder den service, at der udsendes
opkravninger til pdmindelse om, at et givent gebyr
forfalder til betaling. Patent- og Varemarkestyrelsen
er dog ikke ansvarlig i de tilfelde, hvor en opkrev-
ning ikke sendes, ikke kommer frem til tiden, sendes
for sent etc. En tilsvarende bestemmelse findes i vare-
markelovens § 27, stk. 3, jf.- lovbekendtgerelse nr.
162.af 21. februar 1997.

Til nr. 10 .

ZAndringen medferer ikke @ndring i praksis pd om-~
radet, idet det hidtil har varet muligt at foretage note-
ring af konkurs. Med bestemmelsen fremgér det nu
udtrykkeligt af loven, at der kan foretages registrering
af konkurs i patentregistret. Noteringen har ingen ma-
terielle retsvirkninger, men er alene af ordensmaasmg
karakter.

Til nr. 11

Ved bestemmelsen gennemfﬂres direktivets be-
stemmelser om tvangslicens i artikel 12. De bestem-
melser i artikel 12, der vedrerer patenthaverens rettig-
heder, er medtaget i patentloven. Der skal foretages
tilsvarende @ndringer i lov om plantenyheder, jf. § 5,
nr. 1, saledes at der gives en patenthaver, hvis opfin-

delse er athengig af en allerede beskyttet planteny- -

hed, mulighed for at opna tvangshcens til denne be-
skyttede plantenyhed.

§ 46, stk. 1

Istk. 1 etableres der i hghed med den geldende lovs
§ 46 en mulighed for meddelelse af afhaengig tvangs-
licens. Ved bestemmelsen sikres en udnyttelse af sor-

ter, der er afhangige af et allerede meddelt patent. En-

betingelse for meddelelse af tvangslicens er, at sorten
udger et vigtigt teknisk fremskridt af vasentlig gko-
nomisk betydning i forhold til den pdgzldende art el-
ler slagt. Vilkdrene for opndelse af en sédan tvangsli-

cens svarer til reglerne i den gzldende lovs § 46. Kra-
vene i direktivets artikel 12 om betaling af vederlag

for tvangslicensen findes i patentlovens § 50, der tilli-

ge fastsztter regler for, hvilken myndighed der er
kompetent til at meddele tvangslicenser. Bestemmel-
serne i § 49 hvorefter den, der gnsker at opnd tvangs-
licens, forst skal have forsggt at opna frivillig licens til
udnyttelsen af patenterede opfindelse, og at en tvangs-
licens ikke er eksklusiv, gzlder ogsa pa den foreslde-
de bestemmelse.

§ 46, stk. 2

I'stk. 2 fastsattes i lighed med den gzldende lovs §
46, stk. 2, regler for gensidig licens. Bestemmelsen re-
gulerer det forhold, at en patenthaver i medfer af de
korresponderende regler i plantenyhedsloven har faet
tvangslicens til udnyttelse af en plantenyhed. Sortse-
jeren har i henhold til denne bestemmelse mulighed
for - pA rimelige vilkér - at fi tvangslicens til udnyttel-
se af opfindelsen. Vilkérene og vederlaget for udnyt-
telsen fastszttes i henhold til den geldende lovs § 50
af Se- og Handelsretten i Kebenhavn. Da der er tale
om forhold af betydning for patenthaveren, er bestem-
melsen optaget i patentloven. PA tilsvarende méde
indsattes der regler i plantenyhedsloven, siledes at
det sikres, at den patenthaver, til hvis opfindelse der er
givet tvangslicens til en sortsejer, sikres mulighed for
pé rimelige vilkar at opna tvangslicens til plantenyhe-
den, jf. § 5, nr. 1.

Til nr. 12 )

Zndringen er en konsekvens af den foresléede ind-
fejelse af § 1a og § 1b, der omhandler forbud mod pa-
tent pd det menneskelige legeme og det forhold, at pa-
tent ikke meddeles pa opfindelser, der strider mod see-
delighed eller offentlig orden.

Tilnr. 13

Hjemmel til lesning af serlige opgaver, der har ka-
rakter af teknologisk service (erhvervsservice) findes
i patentlovens § 71. Patent- og Varemarkestyrelsens
erhvervsservice vedrerer forhold, der ofte er en del af
grundlaget for en virksomheds forretningsmaessige
udvikling og frcmtldnge indtjening. Losning af sadan-
ne opgaver, som ydes af Patent- og Varemearkestyrel-
sen mod betaling, kan for den enkelte kunde have en
vaesentlig skonomisk vardi og strategisk betydning.
En henvendelse om erhvervsservice vil normalt inde-
holde en lang razkke interne oplysninger. Disse oplys-
ninger vil typisk dreje sig om planer om produktud-
vikling, salgsfremsted, markedsforingsstrategi, frem-
tidige samarbejdsplaner med andre virksomheder og
lign. Hertil kommer, at selve henvendelsen til Patent-
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og Varemarkestyrelsen om lesning af en opgave kan
vare en selvstendig indikation om pétaenkte mar-
kedsforingstiltag af interesse for konkurrenter med
s&rligt kendskab til markedet. Med en generel ude-
lukkelse af aktindsigt opnar kunden sikkerhed for, at
servicesagen ikke kommer til andres kundskab. Hvis
kunden ikke pa forhand er sikret en sddan diskretion,
er der betydelig risiko for, at virksomhedemne vil fra-
velge denne form for erhvervsservice, og malet med
Patent- og Varemerkestyrelsens erhvervsservice vil
derfor ikke blive ndet. Det bemzrkes, at der ikke her-
ved ®ndres ved reglerne om egenacces jf. offentlig-
hedslovens § 4, stk. 2. Der henvises i evrigt til de al-
mindelige bemarkninger pkt 3.11.

Til or. 14

Andringen er en konsekvens af &ndringen af arti-
kel 79, stk. 2, i Den Europziske Patentkonvention,

samt ny regel 23a i gennemforelsesforskrifterne til -

konventionen, besluttet af Administrationsradet for
Den Europaiske Patentorganisation den 5. december
1996. I henhold til de geldende regler vil en europz-
isk patentansegning, hvor Danmark er anfort som
land, hvori patentet skal have virkning (designering),
blive omfattet af lovens § 2, stk. 2, 2. pkt., nér den er
blevet offentliggjort, uanset om designeringsafgifien
for Danmark er blevet betalt. Andringen i artikel 79,
stk. 2, bevirker, at designeringsafgiften kan betales op
til seks méneder fra datoen for publicering af den
europxiske undersggelsesrapport. I henhold til regel
23a bevirker disse @ndringer, at en europaisk patent-
anspgning forst omfattes af den i § 2, stk. 2, 2. pkt.,
n&vnte situation i en designeret medlemsstat, nar de-
signeringsafgiften for denne medlemsstat er blevet

betalt, uanset at ansggningen tidligere er blevet of-

fentliggjort med denne medlemsstat som designeret.
For at skabe ensartethed med Den Europziske Patent-
konvention er det fundet nedvendigt at andre bestem—
melsen.

Til nr. 15

Den 3. september 1999 skifiede Patentdirektoratet
navn til Patent- og Varemarkestyrelsen, og de fore-
sldede ®ndringer er en konsekvens heraf. For sé vidt
angdr &ndringer af navn i de gvrige rettighedslove, vil
dette blive foretaget i forbindelse med en sterre revi-
sion af disse love. '

, Til§ 2
Hjemmel til lesning af szrlige opgaver, der vedra-

rer varemarker og varemarkeret (erhvervsservice)
findes i varemerkelovens § 47, stk. 1. Patent- og Va-

remarkestyrelsens erhvervsservice vedrerer forhold,
der ofte er en del af grundlaget for en virksomheds
forretningsmaessige udvikling og fremtidige indtje-
ning. Lesning af sddanne opgaver, som ydes af Patent-
og Varemearkestyrelsen mod betaling, kan for den en-
kelte kunde have en vasentlig skonomisk verdi og
strategisk betydning. En henvendelse om erhvervsser-
vice vil normalt indeholde en lang rakke interne op-
lysninger. Disse oplysninger vil typisk dreje sig om
planer om produktudvikling, salgsfremsted, markeds-
feringsstrategi, fremtidige samarbejdsplaner med an-
dre virksomheder og lign. Hertil kommer, at selve
henvendelsen til Patent- og Varemerkestyrelsen om
lesning af en opgave kan vere en selvstendig indika-
tion om patenkte markedsferingstiltag af interesse for
konkurrenter med serligt kendskab til markedet. Med
en generel udelukkelse af aktindsigt opnar kunden

- sikkerhed for, at servicesagen ikke kommer til andres

kundskab. Hvis kunden ikke pa forhand er sikret en
sidan diskretion, er der betydelig risiko for, at virk-
somhederne vil fravelge denne form for erhvervsser-

'vice, og mélet med Patent- og Varemarkestyrelsens

erhvervsservice vil derfor ikke blive niet. Det bemaer-
kes, at der ikke herved ®ndres ved reglerne om egena-
cces, jf. offentlighedslovens § 4, stk. 2. Der henvises i
ovrigt til de almindelige bemerkninger pkt. 3.11.

Til § 3

Hjemmel til losning af serlige opgaver, der vedre-
rer brugsmodeller og brugsmodelret (erhvervsservice)
findes i brugsmodellovens § 45. Patent- og Varemeer-
kestyrelsens erhvervsservice vedrerer forhold, der
ofte er en del af grundlaget for en virksomheds forret-
ningsmassige udvikling og fremtidige indtjening.
Lesning af sddanne opgaver, som ydes af Patent- og
Varemearkestyrelsen mod betaling, kan for den enkel-
te kunde have en vasentlig gkonomisk vardi og stra-
tegisk betydning. En henvendelse om erhvervsservice
vil normalt indeholde en lang raekke interne oplysnin-
ger. Disse oplysninger vil typisk dreje sig om planer
om produktudvikling, - salgsfremsted, markedsfo-
ringsstrategi, fremtidige samarbejdsplaner med andre
virksomheder og lign. Hertil kommer, at selve hen-
vendelsen til Patent- og Varemerkestyrelsen om lgs-
ning af en opgave kan vare en selvsteendig indikation
om pétenkte markedsforingstiltag af interesse for
konkurrenter méd serligt kendskab til markedet. Med
en generel udelukkelse af aktindsigt opnir kunden
sikkerhed for, at servicesagen ikke kommer til andres
kundskab. Hvis kunden ikke pa forhénd er sikret en
sddan diskretion, er der betydelig risiko for, at virk-
somhederne vil fraveelge denne form for-erhvervsser-
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vice, og mélet med Patent- og Varemarkestyrelsens
erhvervsservice vil derfor ikke blive naet. Det bemaer-
kes, at der ikke herved @ndres ved reglerne om egena-
cces, jf. offentlighedslovens § 4, stk. 2. Der henvises i
avrigt til de almindelige bemarkninger pkt. 3.11.

Tilg 4

Hjemmel til losning af s®rlige opgaver, der vedre-
rer menstre og mensterret (erhvervsservice) findes i
mensterlovens § 46a. Patent- og Varemarkestyrel-
sens erhvervsservice vedrerer forhold, der ofte er en
del af grundlaget for en virksomheds forretningsmaes-
sige udvikling og fremtidige indtjening. Lesning af
s&danne opgaver, som ydes af Patent- og Varemarke-
styrelsen mod betaling, kan for den enkelte kunde
~ have en veesentlig ekonomisk vardi og strategisk be-
tydning. En henvendelse om erhvervsservice vil nor-
malt indeholde en lang rekke interne: oplysninger.
Disse oplysninger vil typisk dreje sig om planer om
- produktudvikling, salgsfremsted, markedsferingsstra-
tegi, fremtidige samarbejdsplaner med andre virk-

somheder og lign. Hertil kommer, at selve henvendel- -

sen til Patent- og Varemarkestyrelsen om lgsning af
en opgave kan vare en selvstendig indikation om pa-

tenkte markedsferingstiltag af interesse for konkur- -

renter med sarligt kendskab til markedet. Med en ge-
nerel udelukkelse af aktindsigt opnar kunden sikker-
hed for, at servicesagen ikke kommer til andres kund-
skab. Hvis kunden ikke pa forhénd er sikret en sddan
diskretion, er der betydelig risiko for, at virksomhe-
derne vil fravaelge denne form for erhvervsservice, og
maélet med Patent- og Varemerkestyrelsens erhvervs-
service vil derfor ikke blive ndet. Det bemarkes, at
der ikke herved @ndres ved reglerne om egenacces, jf.
~ offentlighedslovens § 4, stk. 2. Der henvises i gvrigt
til de almindelige bemerkninger pkt. 3.11.

cTilgs
Ministeriet for F adevarér, Landbrug og Fiskeri

Til or. 1 -

Med forslaget gennemfores. artikel 12 i direktivet
for s& vidt angér patenthavers mulighed for at opna
tvangslicens til udnyttelse af en plantenyhedsbeskyt-

* tet sort. Det er fundet mest hensigtsmassigt, at alle be-

tingelser for opndelse af tvangslicens og gensidig li-
cens fremgar direkte af § 20, der i henhold til den geel-
dende lovs bestemmelser regulerer forhold vedreren-
de tvangslicens, hvorefter en sddan kan meddeles sa-
fremt det er nedvendig for at sikre en plantenyheds

_ udbredelse eller for at modvirke en vasentlig forrin-

gelse af vilkdrene for en erhvervsgren. Betingelserne
for en patenthavers mulighed for opnéelse af tvangsli-
cens anfores i den foresldede § 20, stk. 2, og reglerne
vedrerende krydslicens fremgér af den foreslaede §
20, stk. 3. Med hensyn til den myndighed, der har an-
svaret for meddelelse af tvangslicens, fremgér dette af
lovens § 20, stk. 1, hvorefter ministeren efter udtalelse

. fra Vilkarsnzvnet for Plantenyheder kan meddele en

tvangslicens. Der henvises i gvrigt til de almindelige
bemerkninger nr. 3.8, og til bemarkningerne til for-
slagets § 1, nr. 11.

Til nr. 2
Den ®ndrede ordlyd felger af lov nr. 474 af 12. juni

1996 om =ndring af straffeloven, for sd vidt angér
strafansvar for juridiske personer.

Til § 6

Paragraffen indeholder bestemmelser om lovens
ikrafttreeden. Denne er fastsat til den 30. juli 2000,
som er den.dato, indenfor hvilken medlemslandene

skal have gennemfort direktiv om retlige beskyttelse

af bioteknologiske opfindelser i national lovgivning.

Til§7

Loven gzlder ikke for Fergerne og Grenland, men
kan senere settes i kraft ved kongelig anordning for sa
vidt angr de ®ndringer, der relaterer sig til patentlo-
ven, varemarkeloven, lov om brugsmodeller m.v. og
lov om menstre. Forslagets § 1, nr. 14 er en a@ndring
af en af bestemmelserne i patentlovens kap. 10 A, der

_vedrarer europzisk patent. Fergerne og Grenland er

ikke medlemmer af Den Europeiske Patentkonventi-
on, hvorfor det ikke: umiddelbart vil vare aktuelt at
satte denne bestemmelse i kraft i Grenland og p Feer-
@gerne. '
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Bilag

Lovforslaget sammenholdt med geldende lov

_ Geldende lov
Patentloven:

§ 1. Den, der har gjort en opfindelse, som kan
udnyttes industrielt, eller den, til hvem opfinder-
ens ret er overglet, har i overensstemmelse med
denne lov ret til efter ansegning at f& patent p&
opfindelsen, og derved opné eneret til at udnytte
den erhvervsmaessigt.

Stk. 2. Som opfindelser anses is@r ikke, hvad
der alene udger

1) opdagelser, videnskabelige teorier og mate- -

matiske metoder,

2) kunstneriske frembringelser,

3) planer, regler eller metoder for intellektuel
virksomhed, for spil eller for erhvervsvirk-
somhed eller programmer for datamaskiner,

4) fremlaggelse af information.

Stk. 3. Fremgangsméder til klrurglsk eller tera-

“peutisk behandling eller til diagnosticering, som
anvendes pd mennesker eller dyr, anses heller
ikke som opfindelser. Dette er ikke til hinder for,
at der meddeles patent pd produkter, herunder
stoffer og stofblandlnger tll brug for disse frem-
gangsmader. :

Stk. 4. Patent meddeles ikke pé:
1) opfindelser, hvis udnyttelse ville stride mod
sedelighed eller offentlig orden, eller

2) plantesorter eller dyreracer eller vasentligt -

biologiske fremgangsmader til fremstilling
af planter eller dyr. Patent kan dog meddeles
pa mikrobiologiske fremgangsméader og pro-
dukter af sddanne fremgangsmader.

Lovforslaget .
‘Patentloven:

§ 1. Den, der har gjort en opﬂndelse som kan
udnyttes industrielt, eller den, til hvem opfinder- .
ens ret er overgdet, har i overensstemmelse med
denne lov ret til efter ansegning at fa patent p&
opfindelsen, og derved opnd eneret til at udnytte
den erhvervsmassigt. Opfindelser kan patente-

res pd alle teknologiske omrader.

. Stk, 4. Patent meddeles ikke pa plantesorter el- -
ler dyreracer. Patent kan dog meddeles pa opfin-
delser, hvis genstand er planter eller dyr, hvis op-
findelsens udevelse ikke er teknisk begranset til
en bestemt plantesort eller dyrerace. Med plante-
sort forstés i denne lov en plantesort som define-
ret i artikel 5 i Radets forordning (EF) nr.

- 2100/94 om EF-sortsbeskyttclse
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Geldende lov

Lovforslaget

Stk. 5. Patent meddeles ikke pa vasentligt bio-
logiske fremgangsméder til fremstilling af plan-
ter eller dyr. Med vasentligt biologisk frem-
gangsmade forstds i denne lov en fremgangsma-
de, der i sin helhed beror pa naturlige feenomener
som krydsning eller udvalgelse. Patent kan dog
meddeles p& mikrobiologiske fremgangsméder
eller andre tekniske fremgangsméder eller et
produkt, der er frembragt ved sidanne frem-
gangsmader. Med mikrobiologisk fremgangs-
made forstas i denne lov enhver fremgangsmade,
der udnytter et mikrobiologisk materiale, udfo-

‘res pa et mikrobiologisk materiale eller frem-

bringer et mikrobiologisk materiale.

Stk. 6. Opfindelser kan vere patenterbare,
ogsd selvom de vedrerer en fremgangsmaéde til
fremstilling, bearbejdning eller anvendelse af
biologisk materiale. Biologisk materiale, der er
isoleret fra sit naturlige milje eller frembragt ved
hjelp af en teknisk fremgangsméde, kan veere
genstand for en opfindelse, ogsa selvom det i for-

~  vejen findes i naturen. Med biologisk materiale

forstas i denne lov materiale, som indeholder ge- -
netisk information, og som kan reproducere sig
selv eller kan reproduceres i et biologisk system.

§ 1a. Det menneskelige legeme pa alle de for-.
skellige stadier af dets opstden og udvikling og
den blotte opdagelse af en del af det, herunder en
sekvens eller delsekvens af et gen, kan ikke ud-
gore patenterbare opfindelser.

Stk. 2. En del af det menneskelige legeme, der
er isoleret herfra eller p& anden made fremstillet
ved en teknisk fremgangsmade, herunder en se-
kvens eller delsekvens af et gen, kan udgere en

-patenterbar opfindelser, selvom en sédan del i

sin opbygning er identiske med opbygningen i
en naturligt foreckommende del.

§ 1b. Patent meddeles ikke pa opfindelser,
hvis kommercielle udnyttelse ville stride mod
sedelighed eller offentlig orden. .

Stk. 2. En udnyttelse skal ikke anses for at stri-
de mod sedelighed eller offentlig orden alene af
den grund, at udnyttelsen er forbudt ved lov eller
administrativ forskrift.

Stk. 3. I medfor af stk. 1, kan der blandt andet
ikke meddeles patent pa:

1) fremgangsméder til kloning af mennesker,

2) fremgangsmader til @ndring af den geneti-
ske identitet hos menneskets kensceller,
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Geeldende lov

§ 3, stk. 3,

2) handlinger angdende produkter, som af pa-
tenthaveren eller med dennes samtykke er
bragt i omsatning her i landet,

§ 3, stk. 4. Med hensyn til handlinger angéen-
de produkter, som er bragt i omsztning i en an-
den stat, som har ratificeret eller tiltradt aftale
om EF-patenter, finder artiklerne 76 og 81, stk.
3, i EF-patentkonventionen anvendelse.

Lovforslaget

3) anvendelse af menneskelige embryoner til.
industrielle eller kommercielle formal og

4) fremgangsmader til endring af dyrs geneti-
ske identitet, som kan pafere dem lidelser,
der ikke er begrundet i en vasentlig medi-
cinsk nyttevaerdi for mennesker eller dyr,
samt dyr frembragt ved sddanne fremgangs-
mader.

§3, stk. 3,

2) handlinger angdende produkter, som af pa-

tenthaveren eller med dennes samtykke er

- bragt i omsatning her i landet eller i et andet

land indenfor Det Europaiske Jkonomiske
Samarbejdsomrade (EQS),

§ 3, stk. 4. Ophzves.

§ 3a. Den beskyttelse, der er knyttet til et pa-
tent pa biologisk materiale, som i kraft af opfin-
delsen har bestemte egenskaber, omfatter ethvert
biologisk materiale, der er fremstillet ud fra dette
biologiske materiale ved reproduktion eller for-
mering i identisk eller differentieret form, og
som har de samme egenskaber.

Stk. 2. Den beskyttelse, der er knyttet til et pa-
tent pd en fremgangsmade til fremstilling af et
biologisk materiale, som i kraft af opfindelsen
har bestemte egenskaber, omfatter det biologiske
materiale, der direkte fremstilles ved denne
fremgangsmade, samt ethvert biologisk materia-
le, der er fremstillet ud fra det direkte fremstille-
de biologiske materiale ved reproduktion eller
formering i identisk eller differentieret form, og
som har de samme egenskaber.

Stk. 3. Den beskyttelse, der er knyttet til et pa-
tent pa et produkt, som indeholder eller bestér af
genetisk information, omfatter ethvert materiale,
hvori produktet indgdr, og hvori den genetiske
information er indeholdt og udever sin funktion,
jfr. dog §la.
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Geeldende lov -

§ 7. Patentmyndigheden her i landet er Patent-
direktoratet, der ledes af en direktor, og Patent-
ankenzvnet (Ankenzvnet for Industriel Ejen-
domsret). Ved patentmyndigheden forstds i den-
ne lov patentmyndigheden her i landet, medmin-
dre andet er angivet. - -

Stk. 2. 1. pkt. Patentankenavnet nedsettes af
erhvervsministeren til behandling af klager over
direktoratets afgerelser, jf. §§ 25 og 67, samt kla-
ger over afgerelser efter lov om menstre, vare-
merkeloven m.v. -

§ 21, stk. 2, :
1) betingelserne i §§ 1 og 2 ikke er opfyldt,

203

Lovforslaget

. Stk. 4. Beskyttelsen efter stk. 1,2 og 3, omfat-

ter ikke biologisk materiale, der er fremstillet
ved reproduktion eller formering af et biologisk
materiale, som er markedsfort pd en medlems-
stats omréde af patenthaveren eller med dennes
samtykke, hvis denne reproduktion eller forme-
ring er foretaget som et nedvendigt led i den an-
vendelse, hvortil det biologiske materiale er
markedsfort, forudsat at det fremstillede materi-
ale ikke efterfolgende anvendes til yderligere re-
produktion eller formering. .

§ 3 b. Uanset bestemmelserne i § 3a, stk. 1 -3,
indeberer salg eller anden form for markedsfo-
ring af formeringsmateriale fra planter, som
foretages af patenthaveren eller med dennes

-samtykke, til en landbruger til landbrugsmaessi-

ge formal, at landbrugeren har tilladelse til selv
at anvende sit hgstudbytte til reproduktion eller
formering pé sin egen bedrift, idet dog omfanget
af og vilkdrene for dette er anfort i artikel 14 i
Réadets forordning (EF) nr. 2100/94 om  EF-
sortsbeskyttelse

Stk. 2. Uanset bestemmelseme i § 3a, stk. 1 —
3, indebaerer salg eller anden form for markeds-
foring af avlsdyr eller andet animalsk reproduk-
tionsmateriale, som foretages af patenthaveren
eller med dennes samtykke, til en landbruger, at
landbrugeren har tilladelse til at anvende dyret
eller andet animalsk reproduktionsmateriale til
egne landbrugsformal, men ikke til at seelge det i
forbindelse med eller med henblik pa reproduk-
tion i kommercielt gjemed. Erhvervsministeren
fastsxtter bestemmelser for omfanget af og vil-
kérene for landbrugerens anvendelse af sddanne
patenter til egne landbrugsformal.

§ 7. Patentmyndigheden her i landet er Patent-
og Varemearkestyrelsen, der ledes af en direkter,
og Patentankenavnet (Ankenavnet for Industri-
el Ejendomsret) Ved patentmyndigheden for-
stds i denne lov patentmyndigheden her i landet
medmindre andet er angivet.

Stk 2. 1. pkt. Patentankenavnet nedszttes af
erhvervsministeren til behandling af klager over
styrelsens afgerelser, jf. §§ 25 og 67, samt klager
over afgerelser efier lov om menstre, varemaer-
keloven m.v.

§ 21, stk. 2,
1) betingelserne i §§ 1 —2 er ikke opfyldt,

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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Gealdende lov

§ 22, stk. 6. Er en preve af biologisk materiale
deponeret i henhold til § 8a, har enhver ret til at
fa en prove af materialet ndr akterne bliver til-
gengelige i henhold til stk. 1, 2 og 3. Dette med-
farer dog ikke, at en preve skal udleveres til no-
gen, som efter bestemmelse fastsat i eller i med-
for aflov ikke mé befatte sig med det deponerede
materiale. En prove skal heller ikke udleveres til
nogen, hvis det pd grund af materialets farlige
egenskaber antages, at vere forbundet med
abenbar fare, at vedkommende befatter sig med
preven.

Stk. 7. Uanset stk. 6 kan ansegeren begare, at
udlevering af en preve i tiden, indtil patent er
meddelt eller ansegningen. er endeligt afgjort
uden at have fort til patent, kun kanske til en
serlig sagkyndig. Erhvervsministeren fastsatter
bestemmelser om fristen for fremsattelse af s&-
dan begaring, og om hvem der kan benyttes som
sagkyndig. Erhvervsministeren fastsatter be-
stemmelser om fremszattelse af begaering om ud-
levering.

§ 24. Klage over direktoratets endelige afgo-
relse af en patentansggning kan indgives til Pa-
tentankenavnet af ansegeren. Patenthaveren kan
klage til Patentankenavnet, nar et patent er anset
for ugyldigt, eller hvis Patentdirektoratet finder,
at patentet kan opretholdes i @ndret form efter
indsigelse. Indsigeren kan klage til Patentanke-
nzvnet nér et patent opretholdes i uendret form,
eller hvis Patentdirektoratet finder, at patentet
kan opretholdes i zndret form trods beherigt
fremsat indsigelse. Frafalder indsigeren sin kla-
ge, kan klagen alligevel proves, nar serlige
grunde hertil foreligger.

§ 25, stk. 1, 1. pkt. Klage efter § 24 1ndg1ves til
Patentankenaevnet senest 2 méneder efter, at.di-
rektoratet har givet den pagaldende underret-
ning om afgerelsen.

§ 36, stk. 3. Stadfwestes direktoratets afgarelsc
regnes fristen for betaling af gebyr i henhold til
stk. 1, 2. pkt., fra den dag, da endehge afge;relse
_forehgger ,

Lovforslaget

§ 22, stk. 6. Er en prove af biologisk materiale
deponeret i henhold til § 8a, har enhver ret til at
fd en prove af materialet nér akterne bliver til-
gengelige i henhold til stk. 1, 2 og 3. Efter med-
delelsen af patent kan udlevering ske til enhver,
der anmoder herom, uanset om patentet er ophert
eller kendt ugyldigt. Dette medferer dog ikke, at
en prove skal udleveres til nogen, som efter be-
stemmelse fastsat i eller i medfor af lov ikke mé
befatte sig med det deponerede materiale. En
preve skal heller ikke udleveres til nogen, hvis
det pd grund af materialets farlige egenskaber
antages, at vaere forbundet med abenbar fare, at
vedkommende befatter sig med preven.

Stk. 7. Uanset stk. 6 kan ansegeren begere, at
udlevering af en prove i tiden, indtil patent er
meddelt, kun kan ske til szrlig sagkyndig. Hvis
en ansegning er blevet afslaet, tilbagetaget eller
anses for tilbagetaget, kan anspgeren begare, at
en prove af det deponerede materialet i 20 ar fra
patentansggningens indlevering, kun mé udleve-
res til en sazrlig sagkyndig. Erhvervsministeren
fastseetter bestemmelser om fremszettelse af be-
gering om udlevering, om fristen for fremsattel-
se af sddanne begaringer, og om hvem der kan
benyttes som sagkyndig.

§ 24. Klage over styrelsens endelige afgerelse
af en patentansegning kan indgives til Patentan-
kenavnet af ansggeren. Patenthaveren kan klage
til Patentankenavnet, nér et patent er anset for
ugyldigt, eller hvis Patent- og Varemeerkestyrel-
sen finder, at patentet kan opretholdes i @ndret
form efter indsigelse. Indsigeren kan klage til
Patentankenavnet nér et patent opretholdes i
uzndret form, eller hvis Patent- og Varemarke-
styrelsen finder, at patentet kan opretholdes i &n-
dret form trods beherigt fremsat indsigelse. Fra-
falder indsigeren sin klage, kan klagen alligevel
proves, ndr serlige grunde hertil foreligger.

§ 25, stk. 1, 1. pkt. Klage efter § 24 indgives til
Patentankenavnet senest 2 maneder efter, at sty-
relsen har givet den pégeldende underretning
om afgerelsen.

§ 36, stk. 3. Stadfaistes styrelsens afgerelse,
regnes fristen for betaling af gebyr i henhold til
stk. 1, 2. pkt., fra den dag, da endelige afgerelse
foreligger.
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Geldende lov
§ 44. Er et patent overgdet til en anden, er li-
cens givet, er et patent pantsat eller er der foreta-

getudleg i et patent, skal dette pﬁ begaring ind-.
fores i patentregxstret

§ 52, stk. 1; :
1) det er meddelt, uanset betmgelseme i §§1 og
2 ikke er opfyldt,

§ 67, stk. 1, 1. pkt. Klage over dlrektoratets af-
gmelserlmedfgr af §§ 44, 53d, 53¢, 72, stk. 1 og
2, 73 samt 96 kan af ansegeren, patenthaveren

eller den, der har begeret administrativ omprov- -

ning eller patentets opher, indgives til Patentan-
kenzvnet senest 2 maneder efter, at der er givet
vedkommende underretning om afgerelsen.

§ 69, stk. 1, 1. pkt. Erhvervsministeren fastszét- '

ter neermere regler om patentansagnmger og de-
res behandling, om behandlmg af indsigelser,
om administrativ omprevning, om genoprettelse,
om afkald pa patent, om patentregistrets indret-
ning og ferelse, om Patenttidendes udgivelse og
indhold, om udveksling af elektroniske data med
patentmyndigheden samt om direktoratets for-
retningsgang. .

§ 71. Patentdirektoratet kan efter anmodning
pétage sig at lose saarllge opgaver, der har karak-
ter af teknologisk service.

Stk. 2. Erhvervsministeren fastsetter regler om
denne service og om betalingen herfor.

Lovforslaget

§ 44. Er et patent overgdet til en anden, er li-
cens givet, er-et patent pantsat, er der foretaget
udlag i patentet eller er patenthaver taget under
konkursbehandling, skal dette pa begaarmg ind-
fores i patentregistret.

§ 46a. En sortsejer, der ikke kan opnﬁ eller ud-
nytte en plantenyhedsbeskyttelse uden at kraenke
et eldre patent, kan ansege om tvangslicens til
udnyttelse af opfindelsen, hvis tvangslicensen er
nedvendig for udnyttelsen af den sort, der skal
nyhedsbeskyttes, og mod betaling af en rimelig
licensafgift. Tvangslicensen meddeles kun, hvis
sortsejeren godtger, at sorten udger et vigtigt
teknisk fremskridt af vesentlig skonomisk be-
tydning i forhold til opfindelsen.

Stk. 2. Har en patenthaver efter lov om plante-
nyheder fiet tvangslicens til at udnytte en be-
skyttet plantenyhed, har sortsejeren ret til pa ri-
melige vilkar at opna gensidig licens til udnyttel-
se af opfindelsen.

§ 52, stk. 1,

1) det er meddelt, uanset betingelserne i §§ 1 —
2 ikke er opfyldt,

§ 67, stk. 1, 1. pkt. Klage over styrelsens afga-
relser i medfer af §§ 44, 53d, 53e, 72, stk. 1.0g 2,
73 samt 96 kan af ansegeren, patenthaveren eller
den, der har begeret administrativ omprgvning
eller patentets opher, indgives til Patentanke-
nevnet senest 2 méaneder efter, at der er givet
vedkommende underretning om afgerelsen.

§ 69, stk. 1, 1. pkt. Erhvervsministeren fastsact-
ter nermere regler om patentansegninger og de-
res behandling, om behandling af indsigelser,
om administrativ omprevning, om genoprettelse,
om afkald pa patent, om patentregistrets indret-
ning og forelse, om Patenttidendes udgivelse og
indhold, om udveksling af elektroniske data med
patentmyndigheden samt om styrelsens forret-
ningsgang,

§ 71. Patent- og Varemaerkestyrelsen kan efter

.anmodning patage sig at lose saerllge opgaver,

der har karakter af teknologisk service. .

Stk. 2. Erhvetvsministeren fastsatter regler om
denne service og om betalingen herfor.

Stk. 3. Lov om offentlighed i forvaltningen

" galder, bortset fra § 4, stk. 2, ikke for de opga-

ver, der er nevnt i stk. 1.
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Geeldende lov

§ 74a. Henlegger erhvervsministeren sine be-
fojelser efter loven til Patentdirektoratet, kan mi-
nisteren fastsatte regler om klageadgangen, her-
under at klager ikke kan indbringes for hgjere
administrativ myndighed.

§ 82, stk. 2, 1. pkt. Ved anvendelse af § 2, stk.
2, 2. pkt., skal offentliggerelse i en europaisk
patentansegning i henhold til artikel 93 i den
europaiske patentkonvention sidestilles med, at
ansggningen er blevet almindeligt tilgengelig i
henhold til reglerne i § 22.

Varemearkeloven:

Lov om brugsmodeller m.v.:

Lov om menstre:

Lov om plantenyheder:

Lovforslaget

§ 74a. Henlegger eérhvervsministeren sine be-
fajelser efter loven til Patent- og Varemarkesty-
relsen, kan ministeren fastsatte regler om klage-
adgangen, herunder at klager ikke kan indbrin-

-ges for hgjere administrativ myndighed.

§ 82, stk. 2, 1. pkt. En europaisk patentanseg-
ning skal anses for omfattet af § 2, stk. 2, 2. pkt.,
nér designeringsafgiften for Danmark er blevet
betalt i henhold til artikel 79, stk. 2 i den Euro-
pxiske Patentkonvention.

Varemarkeloven:

§ 47, stk. 3. Lov om offentlighed i forvaltnin-
gen gelder, bortset fra § 4, stk. 2, ikke for de op-
gaver, der navnt i stk. 1.

Lov om brugsmodeller m.v.:

§ 45, stk. 2. Lov om offentlighed i forvaltnin-
gen geelder, bortset fra § 4, stk. 2, ikke for de op-
gaver, der naevnt i stk. 1, 1. pkt.

Lov om menstre:

§ 464, stk. 2. Lov om offentlighed i forvaltnin-
gen gaelder, bortset fra § 4, stk. 2, ikke for de op-
gaver, der er nevnt i stk. 1, 1. pkt.

Lov om plantenyheder:

§ 20, stk. 2. En patenthaver, der ikke kan opné
eller udnytte en patenteret opfindelse uden at
krenke en zldre plantenyhedsbeskyttelse, kan
ansegge om tvangslicens til ikke eksklusiv udnyt-
telse af plantenyheden, hvis tvangslicensen er
nedvendig for udnyttelsen af den opfindelse, der
skal patenteres, og mod betaling af en rimelig li-
censafgift. Tvangslicens meddeles kun, hvis pa-

" tenthaver godtger, at der forgaves er rettet hen-

vendelse til sortsejeren for at opna licens, og at
opfindelsen udger et vigtigt teknisk fremskridt af
vasentlig ekonomisk betydmng i forhold tll
plantenyheden.

Stk. 3. Har en sortsejer efter patentloven faet
tvangslicens til at udnytte en patenteret opfindel-
se, har patenthaveren ret til pd rimelige vilkér at
opna gensidig licens til udnyttelse af plantenyhe-
den.
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Geldende lov

§ 26, stk. 4. For overtradelser, der begds af ak-
tieselskaber, anpartsselskaber, andelsselskaber,
eller lignende, kan der palegges selskabet som
saddant bedeansvar. Er overtredelsen: begiet af
en kommune eller af et kommunalt fellesskab,
jf. §60 i lov om kommunernes styrelse, kan der
pélegges kommunen eller det kommunale feel-

- lesskab bgdeansvar. '

Lovforslaget

§ 26, stk. 4. Der kan pélaegges selskaber m.v.
(juridiske personer) strafansvar efter reglerne i
straffelovens 5. kapitel.
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Bilag 1
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 98/44/EF
af 6. juli 1998 :
om'retlig beskyttelse af bioteknologiske opfindelser

EUROPA-PARLAMENTET OGRADETFOR ~ vaerne om og fremme investeringer inden

DEN EUROPZISKE UNION HAR - for bioteknologi;
under henvisning til traktaten om oprettelse af ~ (4)  efter at Europa-Parlamentet har forkastet
Det Europziske Fallesskab, sarlig artikel 100 det af Forligsudvalget godkendte felles
A, udkast til Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv om retsbeskyttelse af bioteknolo-
under henvisning til forslag fra Kommissio- giske opfindelser”, har Europa-Parlamen-
nen®, tet og Radet konstateret, at der er behov for

en afklaring af den retlige beskyttelse af

under henvisning til udtalelse fra Det Gkonomi- bioteknologiske opfindelser;

i dvalg®
ske og Sociale Udvalg™, (5) der er forskelle i medlemsstaternes lovgiv-

ning og praksis, hvad angér den retlige be-

i henhold til fremgangsmaden i traktatens artikel skyttelse af bioteknologiske opfindelser;

®
189 B, og disse forskelle kan skabe hindringer for
. samhandelen og dermed for det indre mar-
ud fra felgende betragtninger: keds funktion;

(1) Bioteknologi og genteknologi spiller en (6) der errisiko for, at disse indbyrdes forskel-

stadig sterre rolle i en rakke forskellige in-
dustrigrene, og retlig beskyttelse af bio-
teknologiske opfindelser ma klart anses
for at vaere af afgerende betydning for ud-
viklingen af Feellesskabets industri;

le vil vokse, efterhdnden som medlemssta-
terne indferer ny lovgivning eller admini-
strativ praksis, eller de nationale domsto-
les fortolkning udvikler sig i forskellig ret-
ning;

(2) inden for genteknologi er investeringernei (7)) en forskelligartet udvikling af den nationa-
forskning og udvikling betydelige og risi- . le lovgivning vedrerende den retlige be-
kobetonede, og muligheden for at tjene de skyttelse af bioteknologiske opfindelser i
investerede beleb ind igen kan kun sikres Fellesskabet kan yderligere hemme sam-
ved en passende retlig beskyttelse; handelen til skade for den industrielle ud-

vikling af sddanne opfindelser og for det

(3) en effektiv og harmoniseret beskyttelse i indre markeds funktion;

alle medlemsstaterne er ngdvendig for at

® EFT C 296 af 8.10.1996, s. 4, og EFT C 311 af

(8) retlig beskyttelse af bioteknologiske 6p-
findelser kreever ikke indferelse af serlige
retsregler til erstatning af den nationale pa-

11.10.1997, 5. 12. tentret; det primere grundlag for den retli-
@ EFT C 295 af 7.10.1996, 5. 11. ge beskyttelse af bioteknologiske opfin-
®  Europa-Parlamentets udtalelse af 16. juli 1997 (EFT C delser er fortsat den nationale patentret,

286 af 22.9.1997, s. 87), Réadets felles holdning af 26.

februar 1998 (EFT C 110 af 8.4.1998, s. 17) og Europa-

Parlamentets afgorelse af 12. maj 1998 (EFT C 167 af —

'1.6.1998). Radets afgorelse af 16. juni 1998, @ EFT C 68 af 20.3.1995, s. 26.
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som dog ber tilpasses og suppleres pd en
reekke konkrete punkter for i tilstraekkelig
grad at tage hensyn til den teknologiske
udvikling pa omrader, hvor der anvendes
biologisk materiale, men som ikke desto
mindre opfylder betmgelseme for paten-
tcrbarhed

i nogle tllf&lde bl a. hvor plantesorter og
dyreracer samt overvejende -biologiske
fremgangsmader til frembringelse af plan-

_ter og dyr er udelukket fra patentering, har

visse begreber i de nationale lovgivninger
baseret pé internationale patent- og plante-
sortskonventioner skabt usikkerhed om
beskyttelsen af bioteknologiske og visse
mikrobiologiske opfindelser; en harmoni-

sering er ngdvendig for at fierne denne

usikkerhed;

(10)

udvikling af bioteknblogi rumfner et bety-

deligt potentiale for miljeet, og iser kan
denne teknologi fremme udviklingen af

mindre forurenende og mere gkonomiske'

- jorddyrkningsmetoder; der ber via patent-

(11).

(12)

. fremgangsmade inden for alle teknologi- -

systemet tilskyndes til forskning i og an-

vendelse af sddanne fremgangsmader;

udvikling af bioteknologi er vigtig for ud-
viklingslandene, savel pd sundhedsomra-
det, herunder i kampen mod de udbredte
epidemier og folkesygdomme, som for be-
kempelsen af sulten i verden; via patent-

- systemet ber der ligeledes tilskyndes til

forskning pa disse omréder; i @vrigt ber de
internationale mekanismer fremmes, der
kan sikre denne teknologis udbredelse til
Den Tredje Verden til fordel for disse lan-
des befolkning;

aftalen om handelsrelaterede intellektuelle
ejendomsrettigheder (TRIPs)®, som Det
Europeiske Fallesskab og dets medlems-
stater har undertegnet, er tradt i kraft og
bestemmer, at ethvert produkt og enhver

omrader skal kunne patentbeskyttes;

O EFTL 336 af 23.12.1994, 5. 213.

(13).

. kan begrenses til fastleggelse af visse

Fellesskabets retsforskrifter vedrerende
beskyttelse af bioteknologiske opfindelser

principper for patenterbarhed af biologisk
materiale som sé&dant, principper, der

_ navnlig har til formal at fastleegge forskel-

. len mellem opfindelser -og opdagelser i
- forbindelse med patentering af.visse dele

_ af det menneskelige legeme, for omfanget

af en patentbeskyttelse af en bioteknolo-
gisk opfindelse, for muligheden for at an-
vende en deponeringsordning som supple-

ment til den skriftlige beskrivelse samt for -

* muligheden for at fa tvangslicens til ikke-

14

(15)

(16)

eksklusiv udnyttelse pa grund af afhan-
gighed mellem en given plantesort og en
opﬁndelse og omvendt

patent pé en opﬁndelse glver’ilkke indeha-

- veren af patentet ret til at udnytte opfindel-
'sen, men kun ret til at forbyde, at tredje-

mand anvender den i industrielt og kom-
mercielt gjemed; patentreglerne kan derfor
hverken erstatte eller.overfladiggere rets-
regler, vedtaget pa nationalt, europaisk el-
ler internationalt plan, som eventuelt pa-
leegger begrensninger eller forbud eller

foreskriver kontrol med forskningen -og

med anvendelse og kommerciel udnyttelse

_ af dens resultater ud. fra bl.a. sundheds-,

sikkerheds- og miljgmaessige hensyn, dy-
rebeskyttelseshensyn, hensyn til bevarelse
af den genetiske mangfoldighed samt
overholdelse af visse etiske normer; .

hverken den nationale eller den europzi-
ske patentret (Miinchen-konventionen) in-
deholder i princippet forbud eller udeluk-
kelser, som indeberer, at biologisk materi-

. ale ikke kan patenteres;

patentretten bgr. anvendes under ‘overhol-
delse "af de grundleggende principper,
som garanterer menneskets verdighed og
integritet; det er vigtigt at fastholde prin-

_cippet om, at det menneskelige legeme pa

intet stadium af dets opstden og udvikling,

- herunder dets kensceller, og heller ikke

den blotte opdagelse afen af dets dele, her-
under en sekvens eller delsekvens af et
menneskeligt gen, kan udgere en patenter-

bar opfindelse; disse principper er i over-
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an

(18)

(19)

(20)

@n

ensstemmelse med selve patentrettens pa-
tenterbarhedskriterier, i henhold til hvilke
intet, der blot udgyar en opdagelse, kan pa-
tenteres

der er allerede opnaet afgerende fremskridt
i behandlingen af sygdomme takket vare
legemidler, der er afledt af og/eller pa an-
den made frembragt ved hjelp af dele, der
er isoleret fra det menneskelige legeme;
disse lagemidler er et resultat af tekniske
fremgangsmader til opnéelse af dele med
samme struktur som naturlige dele, der fin-
des i det menneskelige legeme; den forsk-
ning, der tager sigte pé at fastsla og isolere
s&danne dele, som er vardifulde for lege-
middelproduktionen, ber derfor fremmes
ved hjzlp af patentsystemet;

patentsystemet yder ikke tilstraekkelig til-
skyndelse til forskning i og fremstilling af
bioteknologiske leegemidler, der er ned-
vendige i kampen mod sjeldne sygdom-
me; Fallesskabet og medlemsstaterne har
pligt til at finde en txlfredsstlllende losning
pa dette problem;

der er taget hensyn til udtalelse nr. 8 afgi-
vet af Gruppen af Radgivere vedrerende
Etik inden for Bioteknologi under Kom-
missionen;

det er derfor ngdvendigt at praecisere, aten

opfindelse, hvis genstand er en isoleret del
af det menneskelige legeme eller en del,
som pé anden mdade er frembragt ved en
teknisk fremgangsméde, og som kan an-
vendes industrielt, ikke er udelukket fra
patentering, selv om delens struktur er
identisk med en naturlig dels struktur, dog
saledes at de rettigheder, patentet affader,

ikke kan udstrakkes til ogsa at omfatte det

menneskelige legeme og dets dele i deres
naturlige omgivelser; -

en sddan del, der er isoleret fra det menne-
skelige legeme eller er frembragt pd anden
méde, er ikke udelukket fra patentering,
hvis den f. eks. er et resultat af en teknisk
fremgangsmade, der har identificeret, iso-
leret, beskrevet og mangfoldiggjort den
uden for det menneskelige legeme, og som

(22)

kun kan anvendes ved menneskets mel-
lemkomst og ikke af naturen alene;

dlskussmnen om patenterbarheden af se-
kvenser eller delsekvenser af gener er kon-

- troversiel; ifelge dette direktiv skal der an-

vendes de samme kriterier for meddelelse
af patent pa opfindelser, som vedrarer sa-
danne sekvenser eller delsekvenser, som
der anvendes pa alle andre teknologiomra-
der, nemlig nyhed, opfindelseshgjde og in-
dustriel anvendelse; der ber i patentanseg-
ningen gores konkret rede for den industri-

- elle anvendelse af en sekvens eller delse-

(23)

kvens;

en enkelt DNA-sekvens uden angivelse af

- funktion indeholder ingen teknisk oplys-

(24)
* kan anses for opfyldt, mé det kraves, at

@25)

(26)

@D

ning og kan derfor ikke udgere nogen pa-
tenterbar opfindelse;

for at kriteriet om industriel anvendelse

det i tilfeelde, hvor en sekvens eller delse-
kvens af et gen anvendes til produktion af
et protein eller delprotein, praciseres,
hvilket protein eller delprotein der produ-
ceres, og hvilken funktion det opfylder

ved fortolkmng af, hvilke rettlgheder etpa-
tent giver ved sekvenser, som kun overlap-
per hinanden i de dele, som ikke er vaesent-
lige for opfindelsen, anses hver sekvens
patentretligt for en selvsteendig sekvens;

hvis en opfindelse angér eller anvender et
biologisk materiale af human oprindelse,
og der indgives patentansggning, skal den
person, fra hvem der udtages prever, have
lejlighed til frit at give informeret samtyk-
ke hertil i overensstemmelse med national
ret;

hvisen opﬁndeise angér et biologisk mate-
riale af vegetabilsk eller animalsk oprin-

 delse eller anvender et sddant materiale,

ber patentansggningen' indeholde oplys-
ninger om materialets geografiske oprin-
delse, hvis den kendes; dette berorer ikke
behandlingen af patentansegninger eller
gyldigheden af de rettigheder, som folger
af udstedte patenter;
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28)

29

dette direktiv bererer ikke de grundleg-
gende principper i den galdende patentret,
ifelge hvilke der kan meddeles patent pa
enhver ny anvendelse af et allerede patent-
beskyttet produkt;

dette direktiv bergrer ikke udelukkelsen
fra patenterbarhed af plantesorter-og dyre-
racer; opfindelser, hvis genstand er planter

eller dyr, kan derimod patenteres, nar op-

(30 :

findelsens anvendelse ikke er teknisk be-
graenset til én plantesort eller dyrerace;

begrebet plantesort defineres i henhold til
sortsbeskyttelsesreglerne; ifelge  disse
prages en sort af sit samlede genom og har

~derfor individualitet; den kan tydeligt

€3]

skelnes fra andre sorter;

en bestand af planter, der kendetegnes ved

- et bestemt gen (og ikke ved sit samlede
- genom), nyder ikke sortsbeskyttelse; den

er derfor ikke udelukket fra at kunne pa-

~ tenteres, selv om den omfatter plantesor-

(32)

(33)

ter;

bestar en opfindelse blot i en genetisk an-
dring af en bestemt plantesort, og frem-
kommer der en ny plantesort, er den fortsat
udelukket fra at kunne patenteres, selv nir
den genetiske @ndring ikke er et resultat af
en overvejende biologisk proces, men af
en bioteknologisk fremgangsmade;

det er med henblik pa anvendelsen af dette
direktiv ngdvendigt at definere, hvornér en
fremgangsmaéde til foradling af planter og

" dyr er overvejende biologisk;

(34)

35)

dette direktiv bei'ﬂrer ikke anvendelsen af
begreberne opfindelse og opdagelse i hen-

hold til de patentretlige regler, der er ved-

taget pé sdvel nationalt som europisk el-
ler internationalt plan;

dette direktiv bererer ikke nationale pa-
tentlovgivningers bestemmelser om, at
fremgangsmader til kirurgisk eller tera-
peutisk behandling af mennesker eller dyr
og fremgangsmader til diagnosticering,
som anvendes pd mennesker eller dyr, ikke
kan patenteres;

(36)

'(37)

(%)

(39

(40)

i henhold til TRIPs-aftalen kan Verdens-

handelsorganisationens medlemmer nagte
patentering af opfindelser, hvis kommer-
cielle udnyttelse p& deres omrdde det er

nedvendigt at forhindre - for- at beskytte

»ordre public« eller moralen, herunder be-
skytte menneskers, dyrs eller planters liv
eller helbred eller undga alvorlig beskadi-
gelse af miljeet, forudsat at sddanne ude-
lukkelser ikke kun foretages, fordi udnyt-
telsen er forbudt i deres lovgivning;

dette direktiv ber ogsd indskaerpe princip-
pet om, at opfindelser, hvis kommercielle
udnyttelse strider mod szdelighed eller of-
fentlig orden, er udelukket fra patentering;

det er ngdvendigt, at der i dette direktiv
ogsé findes en vejledende liste over opfin-
delser, som ikke kan patenteres, for at give
de nationale domstole og patentmyndighe-
der retningslinjer for, hvad der kan betrag-
tes som varende i strid med szdelighed el-
ler offentlig orden; en sddan liste kan na-
turligvis aldrig blive fuldstendig; frem-

_gangsmader, der kreenker den menneskeli-

ge verdighed, sdsom fremstilling af blan-
dingsveasener, der opstér af kensceller el-
ler totipotente celler fra mennesker og dyr,
er naturligvis ogs& udelukket fra patente-
ring;

szdelighed og offentlig orden svarer navn-
lig til de i en medlemsstat anerkendte eti-
ske og moralske principper, som i serde-
leshed maé tilgodeses inden for bioteknolo-
gien pé grund af de potentielt vidtreekken-
de konsekvenser af de opfindelser, der go-
res pd dette omride, og deres naturlige
slegtskab med levende materiale; disse
etiske og moralske hensyn supplerer den

‘normale patentretlige kontrol, uanset hvil-

ket teknisk omréade opfindelsen vedrerer;

der er inden for Fellesskabet almindelig
enighed om, at genetiske indgreb i menne-
skets kansceller og kloning af mennesker
strider mod s@delighed eller offentlig or-
den; det er derfor vigtigt helt klart at ude-
lukke patentering af fremgangsmader- til
@ndring af menneskets kenscellers geneti-
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(1)

42)

43)

ske identitet og fremgangsmader til klo-
ning af mennesker;

som fremgangsméder til kloning af men-
nesker kan defineres enhver fremgangs-
madde, herunder teknikker til deling af em-
bryoner, der har til formal at frembringe et
menneske med samme genetiske cellein-
formation som et andet levende eller af-
dedt menneske;

anvendelse af menneskelige embryoner til
industrielle eller kommercielle formal ber
ogsa udelukkes fra patentering; en sddan
udelukkelse vedrerer under alle omstan-
digheder ikke opfindelser, som har et tera-
peutisk eller diagnostisk formal, og som
anvendes pd menneskelige embryoner og
er nyttige for dem;

ifelge artikel F, stk. 2, i traktaten om Den
Europaiske Union respekterer Unionen de

- grundleggende rettigheder, sdledes som
* de garanteres ved den europaiske konven-

C)

(45)‘

(46)

tion til beskyttelse af menneskerettigheder
og grundleggende frihedsrettigheder, un-
dertegnet i Rom den 4. november 1950, og
saledes som de folger af medlemsstaternes
feelles forfatningsmaessige traditioner, som
generelle principper for faellesskabsretten;

Den Europziske Gruppe vedrerende Etik
inden for Naturvidenskab og Ny Teknolo-
gi under Kommissionen evaluerer alle eti-
ske aspekter i forbindelse med bioteknolo-
gi; det bemarkes, at denne gruppe kun kan
konsulteres, herunder ogsd om patentret-
tigheder, med henblik pé en evaluering af
bioteknologien i forhold til de grundlaeg-.
gende etiske principper;

fremgangsmader til endring af dyrs gene-
tiske identitet, der kan pafore dem lidelser,
uden at dette er begrundet i en vesentlig
medicinsk nyttevaerdi for mennesker eller
dyr i forbindelse med forskning, forebyg-
gelse, diagnostik eller terapi, samt dyr, der
er frembragt ved sddanne fremgangsma-
der, ber udelukkes fra patentering;

eftersom formalet med et patent er at be-
lenne opfinderen med en eksklusiv, men

tidsbegrenset rettighed for vedkommen-
des kreative indsats og derved at opmuntre
til .opfindelsesaktiviteter, ber patenthave-
ren have ret til at forbyde anvendelsen af
patenteret selvformerende materiale under
omstaendigheder svarende til dem, hvor-
under det ville vere tilladt at forbyde en
sddan anvendelse af patenterede, ikke-

. selvformerende produkter, dvs. fremstil-

@7

(48)

(49

(50)

(51

lingen af selve det patenterede produkt;

det er ngdvendigt at fastsette en forste
undtagelse fra patenthaverens rettigheder,
nér formeringsmateriale, hvori den .be- .
skyttede opfindelse indgér, af patenthave-
ren eller med dennes samtykke salges til
en landbruger til anvendelse pé dennes be-
drift; denne forste undtagelse skal tillade,
at landbrugeren anvender sit hgstudbytte
til senere reproduktion eller formering pé
sin egen bedrift; omfanget af og betingel-
serne for denne undtagelse ber begranses
til, hvad der galder efter Radets forord-
ning (EF) nr. 2100/94 af 27. juli 1994 om
EF-sortsbeskyttelse”;

kun vederlaget i henhold til fcllesskabsbe-
stemmelserne om sortsbeskyttelse som be-
tingelse for anvendelse af undtagelsen fra -
EF-sortsbeskyttelsen kan -atkreves land-
brugeren; -

patenthaveren kan dog hdndhave sine ret-
tigheder over for en landbruger, der mis-
bruger undtagelsen, og over for en fored- .
ler, der har udviklet en plantesort, hvori
den beskyttede opfindelse indgér, hvis for-
xdleren ikke overholder sine forpligtelser;

en anden undtagelse fra patenthaveréns :
rettigheder skal tillade landbrugeren at an-
vende beskyttede dyr til landbrugsformal;

omfanget af og betingelserne for denne an-
den undtagelse ber reguleres ved med-
lemsstaternes love, administrative bestem-
melser og praksis, da der ikke findes fzl-

O EFTL227af 1.9.1994, 5. 1. Forordningen er @ndret ved
forordning (EF) nr. 2506/95 (EFT L 258 af 28.10.1995,
s. 3).
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lesskabsregler om fremstilling af dyrera-
cer; :

(52)
. lag sikres adgang til udnyttelse af nye
planteegenskaber, der er frembragt ved
. genteknologi, ndr plantesorten i forhold til
den pagzldende art eller slaegt reprasente-
rer et betydeligt teknisk fremskridt af vee-
sentlig ekonomisk interesse i forhold til
den patenterede opfindelse, der gnskes an-
vendt;

_der ber i form af tvangslicens mod veder-
lag sikres adgang til genteknologisk an-
vendelse af nye planteegenskaber, der er
frembragt pa basis af nye plantesorter, nér
opfindelsen reprasenterer et betydeligt
teknisk fremskridt af veesentlig skonomisk

. interesse;

(53)

artikel 34 i TRIPs-aftalen indeholder de-
taljerede bevisbyrderegler, som er binden-
de for samtlige medlemsstater; det er der-
for ikke nedvendigt at fastsztte bestem-
melser herom i dette direktiv; :

4

(55)

biologiske mangfoldighed af 5. juni 1992;
under henvisning hertil tager medlemssta-
terne, som led i gennemforelsen af de ngd-
vendige love og administrative bestem-
melser for at efterkomme dette direktiv,
navnlig hensyn til artikel 3, artikel 8, litra
j), artikel 16, stk. 2, andet punktum, og ar-
tikel 16, stk. 5, i navnte konvention;

pa tredje konference for de parter, der har
undertegnet konventionen om den biologi-
ske mangfoldighed, som fandt sted i no-
vember 1996, blev det i beslutning I1I/17
konstateret, at »der er behov for en yderli-
gere indsats for at bidrage til at udvikle en
fxlles opfattelse af forholdet mellem intel-
lektuelle ejendomsrettigheder og de rele-
vante bestemmelser i aftalen om handels-
relaterede intellektuelle ejendomsrettighe-

(56)

M EFTL 309 af 13.12.1993, s. 1.

der ber i form af tvanéslicens mod veder- -

Féllesskabe,t.er i hen_hold til afgerelse
93/626/EQFW part i konventionen om den

der og i konventionen om den biologiske
- mangfoldighed, navnlig for s vidt angér
spergsmal vedrerende teknologioverforsel
og bevarelse og baredygtig udnyttelse af
den biologiske mangfoldighed samt ret-
ferdig og ligelig deling af fordelene ved
- udnyttelse af genetiske ressourcer, herun-
der beskyttelse af viden, opfindelser og
praksis hos oprindelige og lokale samfund,
som folger en traditionel levevis, der er re-
. levant for bevarelse og baredygtig udnyt-
" telse af den biologiske mangfoldighed«

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL I
Patenterbarhed
Artikel 1

1. Medlemsstaterne beskytter bloteknologxske
opfindelser efter deres nationale patentret. De
tilpasser om ngdvendigt deres nationale patent-
ret for at tage hensyn til bestemmelserne i dette
direktiv.

" 2. Dette direktiv bererer ikke medlemsstater-
nes forpligtelser i henhold til internationale afta-
ler, navnlig TRIPs-aftalen og konventionen om
den biologiske mangfoldighed.

 Artikel 2
1. I dette direktiv forstas ved:

‘a) . »biologisk materiale«: et materiale, som in-

"+ deholder genetisk‘ information, og som kan
. reproducere sig selv eller kan reproduceres i
et biologisk system
b) »mikrobiologisk fremgangsméde« enhver
fremgangsmade, der udnytter et mikrobiolo-
gisk materiale, udferes pa et mikrobiologisk
‘materiale eller frembringer et mlkroblolo-
glsk materiale.

2. En fremgangsméde til foraedhng af planter
og dyr er overvejende biologisk, nar den i sin
helhed beror pa naturlige fenomener som kryds-
ning eller udvealgelse.

3. Begfebet plantesort er defineret i artikel 5 i
forordning (EF) nr. 2100/94.
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: Artikel 3
1 Patenterbare i henhold til dette direktiv er
nye opfindelser, der beror pa opfinderaktivitet,
og som kan anvendes industrielt, ogsa selv om
de vedrprer et produkt, der bestar af eller inde-
holder biologisk materiale, eller en fremgangs-
méde til frembringelse, behandling eller anven-

delse af biologisk materiale.

2. Biologisk materiale, der er isoleret fra sit
naturlige miljo eller er frembragt ved hjzlp afen
teknisk fremgangsmade, kan vere genstand for
en opfindelse, ogsa selv om det i forvejen fand-
tes i naturen.

Artikel 4
1. Folgende kan ikke patenteres:

a) plantesorter og dyreracer
b) overvejende biologiske fremgangsméder til
forzdling af planter eller dyr.

2. Opfindelser, hvis genstand er planter eller
dyr, kan patenteres, hvis opfindelsens udevelse
ikke er teknisk begrenset til en bestemt plante-
sort eller dyrerace.

3. Stk. 1, litra b), bererer ikke muligheden for

at patentere opfindelser, hvis genstand er en mi-
krobiologisk fremgangsmade eller andre tekni-
ske fremgangsmader eller et produkt, der er
frembragt ved sddanne fremgangsmader.

Artikel 5

1. Det menneskelige legeme pa alle de forskel-
lige stadier af dets opstien og udvikling og den
blotte opdagelse af en del af det, herunder en se-
kvens eller delsekvens af et gen, kan ikke udgere
patenterbare opfindelser.

2. En del af det menneskelige legeme, der er

isoleret herfra eller pd anden made frembragt
ved en teknisk fremgangsmade, herunder en se-
kvens eller delsekvens af et gen, kan udgere en
patenterbar opfindelse, selv om en sddan‘del i sin
opbygning er identisk med opbygnmgen ienna-
turligt forekommende del.

3. I patentanseggningen skal der redegeres kon-
kret for, hvorledes en sekvens eller delsekvens af
et gen kan anvendes industrielt.

I

Artikel 6.
1. Opfindelser, hvis kommercielle udnyttelse

ville stride mod sedelighed eller offentlig orden,

er udelukket fra patentering, idet alene det for-
hold, at udnyttelsen af opfindelsen er forbudt
ved en lov eller administrativ forskrift, ikke i sig
selv bevirker, at opfindelsen strider mod sade-
hghed eller offenthg orden.

2 I overensstcmmelse med stk. 1 kan der bl. a.
ikke meddeles patent pa: ’

a) fremgangsmader til kloning af mennesker

b) fremgangsméder til endring af menneskets
kenscellers genetiske identitet

c) anvendelse af menneskelige -embryoner til
industrielle eller kommercielle formal

d) fremgangsmader til ndring af dyrs geneti-
ske identitet, som kan péfere dem lidelser,
der ikke er begrundet i en vasentlig medi-
cinsk nytteverdi for mennesker eller dyr,
samt dyr frembragt ved sddanne fremgangs-

méder.

Arttkel 7 -

Den Europziske Gruppe vedrgrende Etik in-
den for Naturvidenskab og Ny Teknologi under
Kommissionen evaluerer ‘alle etiske aspekter i
forbindelse med bioteknologi. -

KAPITEL I

Beskyttelsens omfang
Artikel 8

1. Den beskyttelse, der er knyttet til et patent
pé et biologisk materiale, som i kraft af opfindel-
sen har bestemte egenskaber, omfatter ethvert
biologisk materiale, der er fremstillet ud fra dette
biologiske materiale ved reproduktion eller for-
mering i identisk eller differentieret form, og
som har de samme egenskaber.

2. Den beskyttelse, der er knyttet til et patent
pé en fremgangsméde til fremstilling af et biolo-
gisk materiale, som i kraft af opfindelsen har be-
stemte egenskaber, omfatter det biologiske ma-
teriale, der direkte fremstilles ved denne frem-
gangsmade, samt ethvert andet biologisk materi-
ale, der er fremstillet ud fra det direkte fremstil-
lede biologiske materiale ved reproduktion eller
formering i identisk eller differentieret form, og
som har de samme egenskaber. '
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- Artikel 9

Den beskyttelse der er knyttet til et patent pa
et produkt, som indeholder eller bestar af gene-
tisk information, omfatter ethvert materiale,
hvori produktet mdgér og hvori den genetiske
information er indeholdt og udgver sin funktion,
jf. dog artikel 5, stk. 1

Artikel 10

Beskyttelsen efter artikel 8 og 9 omfatter ikke
biologisk materiale, der er fremstillet ved repro-
duktion eller formering af et biologisk materiale,
som er markedsfort pa en medlemsstats omréde

- af patenthaveren eller med dennes samtykke,
hvis denne reproduktion eller formering er fore-
taget som et ngdvendigt led i den-anvendelse,

hvortil det biologiske materiale er markedsfert,

forudsat at det fremstillede materiale ikke efter-
folgende anvendes til yderligere reproduktlon
eller formering, -

Artikel 11

1. Uanset bestemmelserne i artikel 8 og 9 in- .

" debarer salg eller en anden form for markedsfo-
ring af formeringsmateriale fra planter, som
foretages af patenthaveren eller med dennes
samtykke, til en landbruger til landbrugsmassi-
ge formal, at landbrugeren har tilladelse til selv
at anvende sit hostudbytte til reproduktion eller
formering pa sin egen bedrift, idet dog omfanget
af og vilkdrene for denne undtagelse fastsattes
som anfert i artikel 14 i forordnmg (EF) nr.
2100/94.

2. Uanset bestemmelserne i artikel 8 og 9 in-
deberer salg eller en anden form for markedsfo-
ring af avlsdyr eller andet animalsk reprodukti-
onsmateriale, som foretages af patenthaveren el-
ler med dennes samtykke, til en landbruger, at
landbrugeren har tilladelse til at anvende de be-

skyttede dyr til landbrugsformal. Denne tilladel-

se omfatter, at landbrugeren fortsat kan anvende
dyret eller andet animalsk reproduktionsmateri-
ale til egne landbrugsformal, men ikke kan szlge
det i forbindelse med eller med henbllk pé repro-
duktlon i kommerc1elt gjemed.

3. Omfanget af og vilkdrene for den i stk. 2
ombhandlede undtagelse afgeres efter medlems-

staternes love, administrative bestemmelser og
praksis.

KAPITEL III

Aﬂmnglg tvangshcens
- Artikel 12

1. En forzdler, der ikke kan opna eller udnytte
retten til en plantenyhed uden at kraenke en ret-
tighed, som er knyttet til et zldre patent, kan an-
sgge om tvangslicens til ikke-eksklusiv udnyt-
telse af den opfindelse, der er beskyttet ved pa-
tentet, sfremt licensen er nedvendig for udnyt-
telsen af den plantesort, der skal beskyttes, og
mod betaling af en rimelig licensafgift. Med-
lemsstaterne fastsatter, at patenthaveren, nr en
sddan licens meddeles, pa rimelige vilkér har ret
til at f& en gensidig licens t11 anvendelse af den
beskyttede sort. '

2. En indehaver af et patent p& en bioteknolo-
gisk opfindelse, der ikke kan udnytte opfindel-
sen uden at kreenke en @ldre rettighed til en plan-
tenyhed, kan ansgge om tvangslicens til ikke-
eksklusiv udnyttelse af den plantenyhed, der er
beskyttet ved denne rettighed, mod betaling af

-en rimelig licensafgift. Medlemsstaterne fast-

satter, at indehaveren af plantenyheden, nér en

sidan licens meddeles, pa rimelige vilkar har ret
til at f& en gensidig licens til anvendelse af den
beskyttede opfindelse. -

3.Deistk. 1 0g2 nevnte licensansogere skal
godtgere: .

a) atde forgaeves har rettet henvendelse til pa-
tenthaveren eller indehaveren af plantenyhe- .
den for at opna en licensaftale

b) at plantesorten eller opfindelsen udger et be-
tydeligt teknisk fremskridt af veesentlig ako- °
nomisk interesse i forhold til den patentere-
de opfindelse, der enskes anvendt, eller den
beskyttede plantesort. ‘

- 4. Hver medlemsstat udpeger den eller de
myndigheder, der har ansvaret for meddelelse af
licensen. Nar en licens pa en plantesort kun kan
meddeles af EF-Sortsmyndigheden, finder arti-
kel 29 i forordning (EF).nr. 2100/94 anvendelse.



1630

Bilag til f. t. 1. vedr. patentloven m.v.

KAPITEL IV

Deponering, tilgengelighed og ny deponering af

biologisk materiale
Artikel 13

1. Hvis en opfindelse angdr eller anvender bio-
logisk materiale, som ikke er almindelig tilgsen-
geligt, og som ikke i patentansggningen kan be-
skrives saledes, at en fagmand kan eftergete op-
findelsen, anses beskrivelsen kun for tilstrakke-
lig til opfyldelse af de patentretlige regler, hvis:

a) det biologiske materiale senest p& dagen for
patentansegningens indgivelse deponeres
hos en godkendt deponeringsinstitution.
Som et minimum anerkendes de internatio-
nale deponeringsinstitutioner, som er god-
kendt i overensstemmelse med artikel 7 i
Budapest-traktaten af 28. april 1977 om in-
ternational anerkendelse af deponering af
mikroorganismer i forbindelse med behand-
ling af patentsager, i det fﬂlgende bena:vnt
»Budapest-traktaten«

b) den indleverede patentansggning mdeholdcr
alle de relevante oplysninger om det depo-
nerede biologiske materiales karakteristika,
som anspgeren har kendskab til

c) patentansegningen indeholder angivelse af
deponeringsinstitution og deponeringsnum-
mer. ‘

2. Det deponerede biologiske materiale gores
tilgengeligt ved udlevering af en prove af mate-
rialet, idet udlevering:

a) inden den forste offentliggerelse af patent-
ansggningen kun kan ske til personer, der i
henhold til den nationale patentret er beretti-
get hertil

b) itiden mellem den forste offentliggorelse af
patentanspgningen og meddelelsen af paten-
tet kan ske til enhver, der anmoder herom,
eller, s&fremt patentansegeren kraver det,
kun til en vathengig sagkyndig

c) efter meddelelsen af patentet kan ske til en-
hver, der anmoder herom, uanset om paten-
tet er ophert eller kendt ugyldigt..

3. Proven ma kun udleveres til personer, der i
hele beskyttelsesperioden forpligter sig til:

a) ikke at videregive en preve af det deponere-
de biologiske materiale eller et deraf afledt
materiale til tredjemand og

b) ikke at anvende en prove af det deponerede

. materiale eller et deraf afledt materiale til
andre formél end forseg, medmindre patent-
ansggeren eller patenthaveren udtrykkeligt
giver afkald pa denne forpligtelse.

4. Hvis en patentansegning er blevet afslet el-
ler trukket tilbage, kan deponenten krave, at det
deponerede materiale i 20 r regnet fra daten for
patentansegningens indlevering kun ma geres
tilgeengeligt for en uathangig sagkyndig. I s&
fald finder stk. 3 anvendelse.

5. Deponenten kan kun fremsette de i stk. 2,
litra b), og stk. 4 omhandlede krav indtil den da-
to, hvor de tekniske forberedelser i forbindelse
med offentliggerelsen af patentansoz;gnmgen an-
ses for afsluttet. ,

Artikel 14

1. Opherer biologisk materiale, der er depone-
ret i overensstemmelse med artikel 13, med at
vare tilgengeligt i den godkendte deponering-
sinstitution, kan der foretages en ny deponering
pa samme betingelser som dem, der er fastsat i
Budapest-traktaten.

2. Enhver ny deponering skal ledsages af en af
deponenten underskrevet erklering om, at det
nye deponerede biologiske materiale er det sam-
me som det oprindeligt deponerede.

KAPITEL V

Afsluttende bestemmelser
Artikel 15

1. Medlemsstaterne sztter de ngdvendige love
og administrative bestemmelser i kraft for at ef-
terkomme dette direktiv senest den 30. juli 2000.
De underretter straks Kommissnonen herom.

Disse love og administrative bestemmelser
skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til
dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere
regler for henvisningen fastsettes af medlems-
staterne. .



Bilag til f. t. 1. vedr. patentloven m.v.

1631

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen
teksten til de nationale retsforskrifter, som de
udsteder pa det omréde, der er omfattet af dette
direktiv.

Artikel 16
Kommissionen forelaegger:

a) hvert femte ar efter den i artikel 15, stk. 1,
fastsatte dato Europa-Parlamentet og Rédet
en rapport om, hvorvidt direktivet har givet
anledning til problemer i relation til interna-
tionale aftaler til beskyttelse af menneske-
rettighederne, som medlemsstaterne har un-
dertegnet - .

b) inden for en frist pd to ar efter ikrafttraedel-
sen af dette direktiv Europa-Parlamentet og
Radet en rapport, hvori den evaluerer, hvilke
folger det har for den genteknologiske
grundforskning, at dokumenter, hvis ind-
hold kunne vere patenterbart, ikke offent-
liggares eller offentliggores sent

c) hvert ar fra den i artikel 15, stk. 1, fastsatte
dato Europa-Parlamentet og Radet en beret-

ning om patentrettens udvikling og folger
inden for bio- og genteknologi.
Artikel 17

Dette direktiv traeder i kraft pé dagen for of-
fentliggerelsen i De Europaziske Fellesskabers
Tidende. ‘

 Artikel 18

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 6. juli 1998.

Pa Europa-Parlamentets vegne
J. M. GIL-ROBLES
Formand

- Pa Radets vegne

R. EDLINGER

Formand
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Til lovforslag nr. L 66. Skriftlig fremsattelse (27. oktober 1999)

Erhvervsministeren (Pia Gjellerup) :

Herved tillader jeg mig for Folketlnget at
fremseette:

Forslag til lov om eendring af patentloven, va-
remeerkeloven, lov om brugsmodeller m.v., lov
om monstre og lov om plantenyheder. (Beskyt-
telse af bioteknologiske opfindelser, undtagelse
fra aktindsigt m.m.). '

(Lovforslag nr. L 66).

Lovforslagets primzre formal er at skabe kla-
re rammer for muligheden for patentering af bio-

teknologiske opfindelser, herunder en pracise-

ring af hvad der kan betragtes som opfindelser,
og hvad der alene er opdagelser, der ikke kan pa-
tenteres. Udviklingen indenfor bioteknologi
rummer et betydeligt potentiale for sygdomsbe-
handling og for miljeet, og denne teknologi kan
iser fremme udviklingen af vigtig medicin og
mindre forurenende og mere ekonomiske jord-
dyrkningsmetoder. Samtidig er det vigtigt, at der
udfra etiske betragtninger swttes granser for,
hvad der kan patenteres pa det bioteknologiske
omrade. Med lovforslaget implementeres Euro-
pa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/44/EF af
6. juli 1998 om retlig beskyttelse af bioteknolo-
giske opfindelser.

Derudover enskes der med lovforslaget skabt
klarhed om, at Patent- og Varemarkestyrelsens
erhvervsservice, der ydes pd almindelige kon-
kurrencevilkdr, kan undtages fra aktindsigt. Her-
ved tilgodeses et gnske fra de kunder, der benyt-
ter Patent- og Varemerkestyrelsens erhvervsser-
vice, og det sikres, at Patent- og Varemarkesty-
relsen ikke fraveelges til udferelse af erhvervs-
serviceopgaver pd grund af spergsmaélet om akt-
indsigt. Patent- og Varemarkestyrelsens er-
hvervsservice, som ydes mod betaling inden for
rettighedsomrdderne patent, varemerke, brugs-
model og menster, vedrarer forhold, som ofte
har vasentlig gkonomisk veerdi og strategisk be-

tydning for den enkelte virksomheds fremtidige
indtjening og udvikling. Selv om en raekke op-
lysninger i servicesagen efter en konkret vurde-
ring kan undtages fra aktindsigt i medfer af of-
fentlighedslovens undtagelsesbestemmelser om
pkonomiske forhold, vil konkurrenter med ind-
glende kendskab til markedet gennem aktindsigt
kunne fa vasentlige signaler om virksomhedens
patenkte tiltag. I mange tilfelde kan kendskabet
til selve eksistensen af serviceopgaven vare me-
get afslerende.

Lovforslaget medforer fortrinsvis aendrmger i
patentloven. De bestemmelser, der relaterer sig
til eendringer i lov om plantenyheder er koordi-
neret med Fedevareministeriet. Bestemmelserne
om at undtage. Patent- og Varemarkestyrelsens
erhvervsservice fra aktindsigt medferer @ndrin-
ger i henholdsvis patentloven, varemarkeloven,
lov om brugsmodeller m.v. og lov om menstre.

Lovforslaget: preciserer principperne for pa-
tenterbarhed af biologisk materiale og har navn-
lig til formal at fastlegge forskellen mellem op-
findelser og opdagelser, det vil sige patenterbare
og ikke patenterbare opfindelser i forbindelse
med patentering af visse dele af det menneskeli-
ge legeme og af planter og dyr.

Lovforslaget indeholder sdledes bestemmelser
vedrerende forbud mod patent pa det menneske-
lige legeme pa alle stadier, det vil sige ikke blot
mennesker, men ogsé befrugtede &g og fostre er
undtaget fra patentering. Fremgangsmadder til
kloning af mennesker og anvendelse af menne-
skelige fostre til industrielle eller kommercielle
formal er ligeledes undtaget fra patentering. Pa-
tentloven fortolkes allerede i dag pa denne méade.
Det er imidlertid fundet hensigtsmaessigt at opta-
ge en udtrykkelig bestemmelse i patentloven om
forbud mod patent pd mennesker.

Patent pé dyr er ikke direkte udelukket i pa-
tentloven, men i henhold til praksis har det ikke
hidtil vaeret muligt at opné patent pa dyr i Dan-
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- mark. Med lovforslaget skabes der mulighed for.

at opnd patent pa dyr. Denne adgang er dog i lov-
forslaget begranset vaesentligt, idet det ikke er
tilladt at patentere dyr, der péafores lidelser, med
mindre der herved kan opnés en betydelig medi-
cinsk nyttevaerdi for mennesker eller dyr.

Ifelge lovforslaget kan landmanden anvende

sit hestudbytte fra en patenteret plante til repro-
duktion eller formering pa egen bedrift (farmers’
privilege). Der er i lovforslaget tilsvarende reg-
ler om farmers’ privilege pa dyreomradet. Disse
regler findes ikke i dag i patentlovgivningen.
Desuden indferer lovforslaget mulighed for, at
indehaveren af en patenteret plante kan anvende
en plantesort, der er beskyttet i medfer af lov om
plantenyheder, safremt plantesorten er nedven-
dig for udnyttelsen af patentet. P4 tilsvarende vis
skal indehaveren af en beskyttet plantesort kun-
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- ne anvende en patenteret plante. Dette kraver en

endring i bide patentloven og lov om planteny-
heder.

Forslaget om at undtage Patent- og Varemzr-
kestyrelsens erhvervsservice fra aktindsigt om-
fatter servicesager vedrerende patenter, vare-
merker, brugsmodeller og menstre.

Lovforslaget indeholder desuden en @ndring

~som felge af endringen i Den Europaiske Pa-

tentkonvention om tidspunktet for betaling af

-visse afgifter i forbindelse med patenter. Derud-
_over indeholder lovforslaget mindre redaktio-

nelle &ndringer.

Med disse bemarkninger, og idet jeg i ovrigt
henviser til bemerkningerne til lovforslaget,
skal jeg hermed anbefale lovforslaget til Folke-
tingets velvillige behandling.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)



