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II

(Tiedonannot)

EUROOPAN UNIONIN TOIMIELINTEN, ELINTEN, TOIMISTOJEN JA
VIRASTOJEN TIEDONANNOT

EUROOPAN KOMISSIO

Ilmoitetun keskittymin vastustamatta jittiminen
(Asia M.7902 — Marriott International | Starwood Hotels & Resorts Worldwide)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2016/C 411/01)

Komissio pditti 27. kesdkuuta 2016 olla vastustamatta edelld mainittua keskittymaia ja todeta sen sisimarkkinoille sovel-
tuvaksi. Pdidtos perustuu neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 (') 6 artiklan 1 kohdan b alakohtaan. Pddtoksen koko
teksti on saatavissa ainoastaan englanniksi, ja se julkistetaan sen jilkeen kun siitd on poistettu mahdolliset liikesalaisuu-
det. P4dtos on saatavilla

— komission kilpailun pédosaston verkkosivuilla (http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/); sivuilla on monenlai-
sia hakukeinoja sulautumapiitosten loytdmiseksi, muun muassa yritys-, asianumero-, paivimaird- ja alakohtaiset
hakemistot,

— sihkoisessi muodossa EUR-Lex-sivustolta (http://eur-lex.europa.cu/homepage.html?locale=fi) asiakirjanumerolla
32016M7902. EUR-Lex on Euroopan unionin oikeuden online-tietokanta.

(') EUVLL 24, 29.1.2004, s. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=fi
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IV

(Tiedotteet)

EUROOPAN UNIONIN TOIMIELINTEN, ELINTEN, TOIMISTOJEN JA
VIRASTOJEN TIEDOTTEET

EUROOPAN KOMISSIO

Euron Kkurssi ()
7. marraskuuta 2016
(2016/C 411/02)

1 euro =
Rahayksikko Kurssi Rahayksikko Kurssi
UsD Yhdysvaltain dollaria 1,1062 CAD  Kanadan dollaria 1,4813
JPY Japanin jenid 115,40 HKD Hongkongin dollaria 38,5800
DKK  Tanskan kruunua 7.4408 NZD  Uuden-Seelannin dollaria 1,5116
GBP Englannin puntaa 0,89040 |SGD Singaporen dollaria 1,5376
SEK Ruotsin kruunua 99833 KRW  Eteli-Korean wonia 1264,69
CHF Sveitsin frangia 1,0789 ZAR Eteld-Afrikan randia 14,8845
. CNY Kiinan juan renminbid 7,4941

ISK Islannin kruunua

) HRK Kroatian kunaa 7,5140
NOK  Norjan kruunua 9,1035 ] )

G loarian levii 19558 IDR Indonesian rupiaa 14 477,95
BGN' Bulgarian levia ’ MYR  Malesian ringgitid 4,6644
CZK Tekin korunaa 27,021 PHP  Filippiinien pesoa 53,892
HUF Unkarin forinttia 306,05 RUB Vendjin ruplaa 70,4750
PLN Puolan zlotya 43301 THB Thaimaan bahtia 38,728
RON  Romanian leuta 4,4988 BRL Brasilian realia 3,5445
TRY  Turkin liiraa 3,5068 MXN  Meksikon pesoa 20,6389
AUD  Australian dollaria 1,4397 INR Intian rupiaa 73,8440

(1) Lihde: Euroopan keskuspankin ilmoittama viitekurssi.
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Komission tiedonanto bioteknologian keksintéjen oikeudellisesta suojasta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/44/EY tietyisti artikloista

(2016/C 411/03)

JOHDANTO

Bioteknologian keksintojen oikeudellisesta suojasta 6 pdivina heindkuuta 1998 annetulla Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivilld 98/44/EY (!) (jaljempdna "direktiivi’) yhdenmukaistetaan biologiseen materiaaliin liittyvien keksintojen
patentoituvuutta koskevia kansallisia lakeja. Tdtd tarkoitusta varten siind vahvistetaan ihmiskehon ja sen osien seki eldin-
ten ja kasvien patentoitavuutta koskevat periaatteet.

Direktiivin antamiseen johtanut menettely kesti yli 10 vuotta — alkuperdinen ehdotus () on vuodelta 1988, mutta
Euroopan parlamentti hylkdsi sen vuoden 1995 alussa (*). Komissio antoi joulukuussa 1995 uuden ehdotuksen (%), josta
EU:n lainsdddintovallan kayttdjat (jdljempana lainsdddintovallan kayttdja) padsivit sopimukseen vuoden 1998 alussa ja
jossa tarkasteltiin erityisesti tllaisten keksintojen kohteen patentoitavuutta ja suojan laajuutta.

Direktiivi kattaa useat biologisen materiaalin eri luokat, kuten ihmiskehosta eristetyt ainesosat, kasvit (°) ja eldimet seka
kasvien jalostamisen (muuntogeenisten organismien patentoitavuus mukaan luettuna). Kasvialan teknologia on kehitty-
nyt merkittdvisti 1990-luvun lopusta ldhtien uusien kasvien ja kasvilajikkeiden risteytyksessi ja valinnassa kdytto6n otet-
tujen merkkigeenien (°) ansiosta. Merkkigeenien avulla saadaan selvdsti nopeampia — ja parempia — tuloksia kuin kasvien
valintaan ja risteytykseen perustuvilla perinteisilld tekniikoilla. Koska merkkigeeneji oltiin vasta kehittdmassd, kun direk-
tiivi hyvaksyttiin, siind ei tarkasteltu erikseen merkkigeenien kiyttoon perustuvien tuotteiden patentoitavuutta.

Maaliskuussa 2015 Euroopan patenttiviraston laajennettu valituslautakunta (jiljempdnd ‘laajennettu valituslautakunta’)
paddtti, ettd olennaisesti biologisilla menetelmilld saadut tuotteet voivat olla patentoitavissa, vaikka tuotteen saamiseksi
kdytetty menetelmé (eli kasvien valinta ja risteytys) on olennaisesti biologinen menetelmd, joka ei siten ole patentoita-
vissa (). Tallaisten tuotteiden patentoitavuus saattaa kuitenkin olla ristiriidassa kasvilajikkeita koskevassa EU:n oikeudessa
vahvistetun kasvilajikkeiden oikeudellisen suojan kanssa geenivarojen saatavuuden osalta ().

Vuoden 2015 joulukuussa Euroopan parlamentti hyvaksyi paditoslauselman, jossa se kehotti komissiota tarkastelemaan
olennaisesti biologisilla menetelmilld tuotettujen tuotteiden patentoitavuutta, patentteja ja kasvinjalostajaoikeuksia koske-
vaa vastavuoroista lupaa seki talletetun biologisen materiaalin saatavuutta, jotta tietoja voitaisiin kayttdd tulkinnan apu-
vilineend (°). Myos neuvosto on tarkastellut asiaa maatalous- ja kalastusneuvoston (%) sekd kilpailukykyneuvoston (')
lukuisissa kokouksissa. Lisdksi puheenjohtajavaltio Alankomaat jérjesti 18. toukokuuta 2016 symposiumin yhteistyossd
komission kanssa (). Symposiumin sidosryhmit paasivit yhteisymmarrykseen siitd, ettd on tarpeen omaksua nopeasti
kdytannonlaheisid ratkaisuja havaitun oikeudellisen epavarmuuden poistamiseksi. Ennen symposiumia julkaistiin biotek-
nologian ja geenitekniikan asiantuntijaryhman lopullinen kertomus (*3).

tietty geeni, joka antaa kyseiselle kasville geeniin liittyvin ominaisuuden) patentoitavuuteen. Direktiivissd ei tarkastella sddntelyyn liit-
tyvid nakokohtia, kuten téllaisten tuotteiden kaupan pitdmistd EU:ssa, mutta siind vahvistetaan, ettd tdllaiset muuntogeeniset organis-
mit voitaisiin patentoida, jos patentoitavuuden ehdot téyttyvit, silld ne ovat itsessddn biologista materiaalia.

(®) Merkkigeeni on kromosomissa tietyssd paikassa sijaitseva geeni tai DNA-jakso, jota voidaan kiyttdd yksildiden tai lajien ja niiden
ominaisuuksien (erityispiirteiden) yksiloimiseen. Sitd voidaan kuvailla variaatioksi (joka voi johtua mutaatiosta tai muutoksesta geeni-
lokuksessa), jota voidaan seurata.

() Euroopan patenttiviraston virallinen lehti 2016, A27 (G 2/12) ja A28 (G 2/13).

(®) Yhteison kasvinjalostajanoikeuksista 27 piivind heindkuuta 1994 annettu neuvoston asetus (EY) N:o 2100/94 (EYVL L 227,
1.9.1994, 5. 1).

(°) P8_TA-PROV(2015)0473: Euroopan parlamentin pddtoslauselma 17. joulukuuta 2015 patenteista ja kasvinjalostajan oikeuksista
(2015/2981(RSP).

(" 13. heindkuuta 2015 ja 22. lokakuuta 2015 kokoontuneet neuvostot.

(M) 29. helmikuuta 2016 ja 29. syyskuuta 2016 kokoontuneet neuvostot.

(") http:/Jenglish.eu2016.nl/events/2016/05/18finding-the-balance---exploring-solutions-in-the-debate-surrounding-patents-and-plant-
breeders%E2%80%99-rights.

(") Kertomus on saatavilla osoitteessa http://ec.europa.eu/growth/industry/intellectual-property/patents. Ryhmd perustettiin patenttioi-
keuden kehittymistd ja vaikutuksia bioteknologian ja geenitekniikan alalla tarkastelevan komission asiantuntijaryhmin perustami-
sesta 7 pdivand marraskuuta 2012 tehdylld komission paatokselld C(2012) 7686.


http://english.eu2016.nl/events/2016/05/18/finding-the-balance---exploring-solutions-in-the-debate-surrounding-patents-and-plant-breeders%E2%80%99-rights
http://english.eu2016.nl/events/2016/05/18/finding-the-balance---exploring-solutions-in-the-debate-surrounding-patents-and-plant-breeders%E2%80%99-rights
http://ec.europa.eu/growth/industry/intellectual-property/patents
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Edelld esitetyt seikat huomioon ottaen tdssd tiedonannossa esitetddn komission nikemykset olennaisesti biologisilla
menetelmilld tuotettujen tuotteiden patentoitavuudesta (jota kisitellddn direktiivin 4 artiklassa). Tiedonannossa kisitel-
ladn kasvinjalostajanoikeuksien ja patentin haltijoiden pakkolupia (direktiivin 12 artikla) ja biologisen materiaalin saata-
vuutta kolmannen osapuolen kannalta (13 artikla). Tiedonannolla on tarkoitus tukea direktiivin soveltamista, eikd silld
ole vaikutusta komission mahdollisiin tuleviin kantoihin tidssd asiassa. Ainoastaan Euroopan unionin tuomioistuimella
on toimivalta tulkita unionin lainsdddintod.

Alan oikeusvarmuutta voitaisiin parantaa tdiméan tiedonannon lisiksi my6s alan toimijoiden toteuttamilla toimenpiteilld.
Tallaisia ovat avoimuuden parantaminen (PINTO-tietokanta (")), geenivarojen saatavuuden varmistaminen (International
Licensing Platform (}) ja yhteison kasvilajikeviraston ja Euroopan patenttiviraston yhteistyon lujittaminen.

1. OLENNAISESTI BIOLOGISILLA MENETELMILLA TUOTETTUJEN TUOTTEIDEN
JATTAMINEN PATENTOITAVUUDEN ULKOPUOLELLE

1.1 Tarkasteltavat kysymykset

Direktiivin 4 artiklassa tarkastellaan kasvien ja eldinten patentoitavuutta ja etenkin kasvilajikkeiden ja eldinrotujen sulke-
mista patentoinnin ulkopuolelle (*). Siind sdddetddn myos, ettd patenttia ei myonnetd "olennaisesti biologisille menetel-
mille kasvien ja eldinten jalostamiseksi” (). Direktiivin 2 artiklan mukaan menetelmi on olennaisesti biologinen, jos se
perustuu kokonaisuudessaan luonnollisiin ilmi6ihin, kuten risteytykseen tai valintaan (°). Direktiivissd ei kuitenkaan
todeta, voidaanko olennaisesti biologisilla menetelmilld tuotettuja kasveja tai kasvimateriaalia (hedelmii, siemenid jne.)
tai eldimid/eldinmateriaalia patentoida.

Vaikka Euroopan patenttijdrjesto ei itse ollut velvollinen siséllyttimain sadnnostoonsd direktiivin keskeisid sddnnoksid,
sen hallintoneuvosto péitti 16. kesakuuta 1999 muuttaa Euroopan patenttisopimuksen soveltamisméidrdyksid vastaa-
vasti (°). Euroopan patenttisopimuksen 53 artiklan b alakohdassa on jo suljettu patentin ulkopuolelle kasvilajikkeet ja
eldinrodut sekid olennaisesti biologiset menetelmit kasvien tai eldinten tuottamiseksi, mutta hallintoneuvosto paitti lisatd
direktiivin muut keskeiset sddnnokset Euroopan patenttisopimuksen soveltamisméardyksiin eikd itse sopimustekstiin.
Padtoksen johdosta Euroopan patenttijarjeston on otettava huomioon nidma kaksi asiakirjaa, kun se arvioi kasveihin
liittyvien keksint6jen patentoitavuutta (). Jos nimd mairdykset ovat ristiriidassa, Euroopan patenttisopimuksen maarayk-
set ovat madradvid (%).

Laajennetun valituslautakunnan joulukuussa 2010 tekemissd padtoksissd todettiin tdimédn oikeudellisen kehyksen poh-
jalta, ettd olennaisesti biologiset menetelmit, joissa kdytetddn merkkigeenejd valinnan tekemiseksi, eivdt ole patentoita-
vissa, mutta kyseisissd padtoksissi ei viitattu ndilli menetelmilld tuotettuihin tuotteisiin (°). Laajennettu valituslautakunta
totesi myohemmin maaliskuussa 2015 tekemissddn paatoksissd ('), ettd patentti voidaan myontdd olennaisesti biologi-
silla menetelmilld tuotetuille kasveille/kasvimateriaaleille, jos patentoitavuuden perusvaatimukset téyttyvat ('!). Laajen-
nettu valituslautakunta perusteli maaliskuussa 2015 tekemiddn paatoksid etenkin silld, ettd patentoitavuuden yleistd peri-
aatetta koskevia poikkeuksia on tulkittava lainsddddnnossd suppeasti. Laajennettu valituslautakunta totesi, ettd Euroopan
patenttisopimukseen vuonna 1973 johtaneiden neuvottelujen virallisia tausta-asiakirjoja koskeva analyysi ei sisilld
mitddn sellaista, jota olisi tulkittava siten, ettd olennaisesti biologisilla menetelmilld tuotetut kasvit tai kasvimateriaalit
olisi suljettava patentoitavuuden ulkopuolelle.

1) http://pinto.euroseeds.eu

h

http:/[www.ilp-vegetable.org

Direktiivin 4 artiklan 1 kohdan a alakohta.

Direktiivin 4 artiklan 1 kohdan b alakohta.

Direktiivin 2 artiklan 2 kohta.

Euroopan patenttiviraston virallinen lehti 7/1999, s. 437.

7) Euroopan patenttisopimuksen 53 artiklan b alakohta ja soveltamismaardysten 27-34 artikla.

*) Kuten vahvistetaan Euroopan patenttisopimuksen 164 artiklan 2 kohdassa.

°) Euroopan patenttiviraston virallinen lehti 2012, s. 130 (G 2/07) ja s. 206 (G 1/08).

(*°) Euroopan patenttijirjeston laajennetun valituslautakunnan paitokset G2/12 ("tomaatit”) ja G2/13 ("parsakaali II"), 25. maaliskuuta
2015, Euroopan patenttiviraston virallinen lehti 2016, s. 28, joissa todetaan, ettd niissd olosuhteissa merkitystd ei ole sillg, ettd tuo-
tetta koskevan vaatimuksen antama suoja kattaa vaatimuksen kohteena olevan tuotteen aikaansaamisen olennaisesti biologisella
menetelmilld Euroopan patenttisopimuksen 53 artiklan b alakohdassa poissuljettujen kasvien tuottamiseksi.

(") Euroopan patenttisopimuksen 52 artiklan 1 kohdassa vahvistetaan ndmaé perusvaatimukset: keksinto on uusi (keksintoja ei tulisi pal-

jastaa itsessddn tekniikan tason osalta, ts. kaikki julkaisut ovat julkisesti saatavilla); keksinto eroaa olennaisesti ennalta tunnetusta

(alan ammattilaisen eli henkilon jolla on kohtuulliset tekniset tiedot, pitdisi voida helposti pddtelld keksintd); keksinté on teollisesti

kayttokelpoinen (keksintojd voidaan kiyttdd teollisuudessa, maatalous mukaan luettuna).

()
()
()
()
()
5
()
()
()
")

6


http://pinto.euroseeds.eu
http://www.ilp-vegetable.org
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Vaikka nimd maaliskuussa 2015 tehdyt paitokset ovat yhdenmukaisia Euroopan patenttisopimuksen laatijoiden tavoit-
teiden kanssa, on kyseenalaista, olisiko EU:n toimintaympdristossid pddsty samaan tulokseen. Direktiivissd 98/44/EY ei
eroteta toisistaan eri tason sddnnoksid, ja sen sadnnoksid olisi tulkittava yhdessd kokonaisuutena. Arvioitaessa EU:n lain-
sditdjan tarkoituksia direktiivin antamisen yhteydessi on otettava huomioon direktiivin antamisen yhteydessi tehty val-
misteluty6 eikd Euroopan patenttisopimuksen allekirjoittamista vuonna 1973 edeltdnyttd tyota.

1.2 Direktiivid koskevat neuvottelut

Euroopan parlamentin hylittyd maaliskuussa 1995 sovittelukomitean ehdottaman yhteisen tekstin (joka perustui vuoden
1988 alkuperdiseen ehdotukseen) komissio esitti uuden ehdotuksen joulukuussa 1995. Kasvien ja eldinten patentoita-
vuudesta sdddettiin muutamissa artikloissa ja johdanto-osan kappaleissa.

Vuoden 1995 ehdotuksen 4 artiklassa, joka on kaikkein merkityksellisin olennaisesti biologisilla menetelmilld tuotettu-
jen tuotteiden kannalta, todetaan seuraavaa:

"1.  Keksinnon kohteelta ei saa evitd patentoitavuutta yksinomaan silld perusteella, ettd se koostuu biologisesta materi-
aalista tai siind kdytetddn biologista materiaalia taikka sitd sovelletaan biologiseen materiaaliin.

2. Patentoitavissa on biologinen materiaali, mukaan lukien kasvit ja eldimet, kuten myos kasvien ja eldinten osat,
jotka on saatu muulla kuin olennaisesti biologisella menetelmilld, lukuun ottamatta kasvilajikkeita ja eldinrotuja
sellaisenaan.”

Ehdotetun artiklan lisdksi kolmessa muussa asiaa koskevassa artiklassa ja kahdessa johdanto-osan kappaleessa tarkastel-
tiin biologisen materjaalin ja etenkin kasvien ja eldinten patentoitavuutta (*). Ehdotetun sanamuodon perusteella voidaan
kohtuudella paitelld, ettd komission tarkoituksena oli, ettd olennaisesti biologisella menetelmalld saadut kasvit ja eldimet
eivit ole patentoitavissa. Ne voisivat kuitenkin olla patentoitavissa, jos vahintddn yksi olennaisesti biologisen menetel-
mén vaihe ei ole biologinen (esim. mikrobiologinen (}). Jasenvaltiot kavivit vuoden 1996 ensimmiiselld puoliskolla
yksityiskohtaisia keskusteluja mahdollisuudesta patentoida kasvilajike kasveihin liittyvilld keksinnolld, mutta olennaisesti
biologisia menetelmia ja tallaisilla menetelmilld tuotettuja tuotteita kasiteltiin komission ehdotuksessa vain vihin tai ei
lainkaan.

Euroopan parlamentti ehdotti kuitenkin vuoden 1997 kesikuussa jarjestetyssd ensimmadisessd késittelyssa (), ettd valtao-
saan joulukuussa 1995 tehdyn ehdotuksen artikloista ja johdanto-osan kappaleista tehdddn tarkistuksia tai ettd ne pois-
tetaan. Parlamentti kannatti maaritelmid koskevan artiklan muuttamista esimerkiksi kasitteen “olennaisesti biologinen
menetelmd” osalta. Se ehdotti myds biologisen materiaalin patentoitavuutta koskevia artikloja ja kasvien ja eldinten
patentoitavuutta ja sen rajoituksia koskevaa erityistd sddnnostd. Parlamentti tdydensi kaikkia nditd artikloja johdanto-
osan kappaleilla, joissa selvennettiin sen tarkoituksia yksityiskohtaisemmin.

Biologisen materiaalin patentoitavuutta koskevan yleisen sdinnoksen osalta on syyti korostaa, ettd biologinen materiaali,
joka eristetddn luonnollisesta ympdéristostddn tai jota valmistetaan teknisen menetelmdn avulla, voi olla keksinnon
kohde. Tastd syystd tekstistd poistettiin erillinen viittaus siihen, ettei biologisella menetelmalld saatuja kasveja ja eldimia
voida patentoida. Nama tarkistukset eivit kuitenkaan tarkoita sitd, parlamentin aikomuksena oli poistaa rajoitus, jolla
olennaisesti biologisilla menetelmilld saadut kasvit ja eldimet jitetddn patentoitavuuden ulkopuolelle. Parlamentin mietin-
non perusteluissa esittelijd totesi seuraavaa:

"padasiallisesti biologiset menetelmit” eli koko solun perintoaineista koskeva risteyttiminen ja valinta [...] eivdt tdytd
patentoitavuudelle asetettuja yleisid edellytyksid, koska ne eivit ole keksinnollisid eikd niitd voida toistaa. Jalostus on
toistuva prosessi, jossa geneettisesti vakaa lopputuote, jolla on toivotut ominaisuudet, saadaan aikaan vasta monesti tois-
tettavan risteyttdmisen ja valinnan avulla. Téssd prosessissa ldhto- ja valimateriaalin yksilollisyys on niin leimallista, ettei
toistettaessa pystytd takaamaan identtistd tulosta. Patenttisuoja ei sovellu tillaisille menetelmille eikd niiden avulla luoduille
tuotteille (*).

Muutetussa ehdotuksessaan komissio hyviksyi mietinnén ja useimmat parlamentin tarkistuksista (°), ja asiasta vastaava
komission jdsen totesi parlamentin tdysistunnossa, ettd kaikki esittelijin ehdottamat tarkistukset voidaan hyviksya sellai-
sinaan tai vdhaisin muutoksin

() Ks. mainittujen sddnnosten koko teksti timén tiedonannon liitteesta.

() Ks. liite, vuoden 1995 ehdotuksen johdanto-osan 17 kappale.

(}) Euroopan parlamentin lausunto, 16 heindkuuta 1997 (EYVL C 286, 22.9.1997, s. 87).

(*) Kursivointi lisitty. Selittdvd huomautus Rothleyn mietintoon, 25. kesikuuta 1997 (A4-0222/97), s. 38, alaviite 5.

(*) KOM(97) 446, 29. elokuuta 1997 (EYVL C 311, 11.10.1997, s. 12). Komissio sisallytti ehdotukseensa parlamentin ensimmadisessi
kasmelyssa tekemdt biologista materiaalia ja kasveihin liittyvid kysymyksid koskevat tarkistukset. Tdssad yhteydessd alkuperiisen ehdo-
tuksen 4, 5, 6 ja 7 artiklat poistettiin parlamentin tarkistusten 50, 51, 52 ja 53 mukaisesti. Ndm4 artiklat sisdllytettiin muutetun ehdo-
tuksen 2, 3 ja 4 artikloihin. Komissio muutti 2 artiklaa kéyttden parlamentin ehdottamia 2 kohtaa ja 3 kohdan a, b ja c alakohtaa sekd
lisdsi uuden 3 artiklan kéyttden parlamentin tarkistaman 2 artiklan 1 ja 3 kohtaa. Lisiksi muutettuun ehdotukseen liséttiin uusi 2
a artikla parlamentin tarkistuksen 47 mukaisesti uudelleen muokatun 4 artiklan muodossa. Lopuksi muutettuun ehdotukseen sislly-
tettiin parlamentin johdanto-osan 17 ja 18 kappaleisiin ehdottamat muutokset (tarkistukset 18 ja 22) ja uudet johdanto-osan kappa-
leet 17a,17bjal7 c
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Neuvosto hyviksyi valtaosin komission myohemmin esittimdn muutetun ehdotuksen (eli ehdotuksen, jossa parlamentin
kanta oli otettu huomioon) (!). Hyvaksyntd ilmeni neuvoston 26. helmikuuta 1998 hyviksymastd yhteisestd kannasta (?).
Neuvoston elinten kdymissi keskusteluissa tarkasteltiin ldhinnd olennaisesti biologisten menetelmien médritelmad, eikd
yksikdin jdsenvaltioista kyseenalaistanut parlamentin tulkintaa olennaisesti biologisilla menetelmilld saaduista tuotteista.

1.3 Direktiivin siinnokset

Direktiivin lopullinen sanamuoto ei sisilld olennaisesti biologisilla menetelmilld saatujen tuotteiden patentoitavuutta kos-
kevaa sddnnosti.

Toisaalta voidaan viittdd, ettd jos lainséitdjin tarkoituksena olisi ollut sulkea tdmi kohde patentoitavuuden ulkopuolelle,
4 artiklan 1 kohdan b alakohdassa olisi viitattu nimenomaisesti téllaiseen poissulkemiseen. Lisiksi 3 artiklan 1 kohdassa
todetaan selkeisti, ettd sellaiset uudet keksinnét ovat patentoitavia, jotka ovat keksinnollisid ja joita voidaan kdyttdd teol-
lisesti silloinkin, kun niiden kohteena on biologisesta materiaalista koostuva tai biologista materiaalia sisaltdva tuote.
Esimerkiksi olennaisesti biologisilla menetelmilld saadut kasvit tai hedelmit koostuvat selvistikin biologisesta materiaa-
lista. Siksi voitaisiin vaittdd, ettei ole mitddn perusteita kieltdd tillaisten tuotteiden patenttia.

Toisaalta, kun otetaan huomioon edelld lyhyesti kuvailtu direktiiviin liittyva valmistelutyd, direktiivin tietyt sidnnokset
ovat johdonmukaisia vain, jos olennaisesti biologisilla menetelmilld saatujen kasvien/eldinten katsotaan olevan suljettuja
sen soveltamisalan ulkopuolelle.

Ensinndkin 3 artiklan 2 kohdassa, jonka parlamentti lisisi ja jonka komissio ja neuvosto hyviksyivit, sdddetdin
seuraavaa:

“Luonnollisesta ympéristostdin eristetty tai teknisen menetelmén avulla tuotettu biologinen materiaali voi olla keksinnon
kohteena myos silloin, kun sité esiintyy luonnollisessa tilassa.”

Tatd artiklaa voitaisiin tulkita siten, ettd keksinnon kohteena olevan biologisen materiaalin on oltava eristetty luonnolli-
sesta ymparistostddn, eivitkd olennaisesti biologisilla menetelmilld saadut tuotteet selvastikddn tdytd titd vaatimusta.
Myoskiin sddnnoksen toinen vaihtoehto (eli tuotettu teknisen menetelmin avulla) ei tulisi kyseeseen: olennaisesti biolo-
gisilla menetelmilld saatuja tuotteita ei voida pitdd teknisten menetelmien avulla valmistettuna biologisena materiaalina.
Biologinen menetelmi, joka muodostuu valinnasta ja risteytyksestd, ei ole mairitelmidnsid mukaan tekninen menetelma.
Siksi kasveja tai eldimid, jotka biologisen materiaalin geneerinen termi kattaa mutta jotka saadaan muulla kuin tekniselld
menetelmilld (eli olennaisesti biologisella menetelmalld), ei voida keksia eikd niitd voida siten patentoida. On kohtuullista
olettaa, ettd lainsddtdjd on katsonut, ettei tdtd poissulkemista ole tarpeen mainita erikseen.

Toiseksi direktiivin 4 artiklan 1 kohdassa vahvistetaan perusperiaate, jonka mukaan patenttia ei myonnetd kasvilajik-
keille ja eldinroduille eikd olennaisesti biologisille menetelmille kasvien ja eldinten jalostamiseksi. Poikkeuksena tdstd
sddnnostd 4 artiklan 2 kohdassa sdddetdin, ettd keksinnét, joiden kohteena ovat kasvit tai eldimet, voidaan patentoida,
jos keksinnon tekninen toteutettavuus ei rajoitu yhteen kasvilajikkeeseen (ts. kun kyse on kasvilajiketta suuremmasta
kasvien muodostamasta ryhmastd). Talld poikkeuksella ei mititoidd kyseisen artiklan ensimmaisessd kohdassa vahvistet-
tua poissulkemista. Direktiivin 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta tapauksesta on kyse esimerkiksi silloin, kun kasvien
perimdin lisitddn geeni, joka johtaa sellaiseen uuteen kasvien muodostamaan kokonaisuuteen, jonka tuntomerkkini on
tdmd erityinen geeni (geenitekniikka). Sen sijaan kasvilajikkeiden koko perimin risteytys, joka vastaa olennaisesti biolo-
gista menetelmad, suljettaisiin patentoitavuuden ulkopuolelle ().

Kolmanneksi direktiivin johdanto-osan 32 kappaleessa esitetdin lainsddtdjan selvennys 4 artiklasta. Mainitussa johdanto-
osan kappaleessa todetaan seuraavaa:

“jos keksinnossd on kyse ainoastaan siitd, ettd jotakin tiettyd kasvilajiketta muutetaan geneettisesti ja jos saadaan uusi
kasvilajike, keksinto jda patentoitavuuden ulkopuolelle siindkin tapauksessa, ettd geneettinen muutos ei ole tulosta olennai-
sesti biologisen menetelmdn, vaan bioteknologisen menetelman kdaytostd (*).”

Tétd johdanto-osan kappaletta voidaan tulkita siten, ettd jos olennaisesti biologisella menetelmalld saadaan uusi kasvila-
jike, tima kasvilajike (ts. saatu tuote) suljetaan patentoitavuuden ulkopuolelle. Talld johdanto-osan kappaleella selkeyte-
tddn lainsdatdjan tarkoitusta. Kasvin tai eldimen patentoitavuuden kannalta kynnystekija on tekninen menetelmd, kuten
geenin lisddminen periméin. Olennaisesti biologiset menetelmdt eivit ole luonteeltaan teknisid, ja siksi lainsdatdjan
omaksuman kannan mukaan ne eivit voi olla patentin kohteena.

(") Neuvoston asiakirja 10130/97, Codec 428, PI31.

() EYVL C 110, 8.4.1998, s. 17. Parlamentti hyviksyi yhteisen kannan 12. toukokuuta 1998, ja direktiivi voitiin hyviksyd lopullisesti
6. heindkuuta 1998.

(*) Ranska, Saksa ja Alankomaat ovat noudattaneet titd kiytintod kansallisissa patenttilainsddddnnoissddn.

(*) Kursivointi lisatty.



8.11.2016 Euroopan unionin virallinen lehti C411)7

Lopuksi direktiivin 4 artiklan 3 kohdassa tismennetdin, ettd keksinnét, joiden tuottamiseen kéytetdan mikrobiologista
menetelmid, voidaan patentoida. Sddnnoksessd viitataan nimenomaisesti 4 artiklan 1 kohdan b alakohtaan eli siihen,
ettei patentteja myonnetd olennaisesti biologisille menetelmille kasvien ja eldinten jalostamiseksi. Lainsddtdja olisi katso-
nut tarpeelliseksi mainita, ettd mikrobiologinen menetelmé voidaan patentoida, vain jos sen mukaan tillaisella menetel-
mélld saatu tuote voidaan patentoida. Direktiivin 4 artiklan 3 kohdalla toisaalta korostetaan, ettd mikrobiologisilla mene-
telmilld saadut tuotteet voidaan patentoida, ja toisaalta se on yhdenmukainen sen nikemyksen kanssa, ettd lainsddtdjin
tarkoituksena oli sulkea patentoitavuuden ulkopuolelle olennaisesti biologisilla menetelmilld saadut tuotteet.

On syytd korostaa, ettd samat perustelut koskevat my6s eldimid. Vaikka EU:ssa teollis- ja tekijinoikeudet eivit tarkkaan
ottaen kata eldinrotuja, sama poissulkeminen koskee niitd. Tarkemmin sanottuna patenttia ei voida myontdd sen enem-
pdd eldinroduille kuin olennaisesti biologisille menetelmille eldinten tuottamiseksi. Samaa ldhestymistapaa — eli patentoi-
tavuuden poissulkemista — olisi ndin ollen sovellettava eldimiin, jotka saadaan suoraan olennaisesti biologisilla
menetelmill.

Komissio katsoo, ettd antaessaan direktiivin 98/44/EY EU:n lainsddtdjan tarkoituksena oli sulkea patentoitavuuden
ulkopuolelle olennaisesti biologisilla menetelmilld saadut tuotteet (kasvit/eldimet ja kasvien/eldinten osat).

2. PAKKOLUPA

Vuoden 1995 ehdotuksessa otettiin kiyttoon pakkolupa sellaisia tapauksia varten, joissa jalostaja ei voi hankkia tai hyo-
dyntii jalostusoikeutta loukkaamatta aiempaa patenttia, ja painvastoin (!). Ehdotuksen 14 artiklan 3 kohdassa sdddetdan
seuraavaa:

“Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen luvanhakijoiden on osoitettava, etti:

a) he eivit ole onnistuneet tekemiin sopimusta patentinhaltijan tai kasvinjalostajan oikeuden haltijan kanssa
kiyttoluvasta;

b) sellaisen kasvilajikkeen tai keksinnon hyodyntdminen, jota varten lupaa haetaan, on yleisen edun mukaista ja lajike
tai keksinto edustaa huomattavaa teknistd kehitysta.”

Niitd kasvilajikkeen tai keksinnon hyodyntamistd koskevia perusperiaatteita selvennettiin ehdotuksen johdanto-osan 32
ja 33 kappaleessa seuraavasti:

”(32) geenitekniikalla tuotettujen kasvien uusien ominaisuuksien hyddyntdminen on taattava jisenvaltioissa maksua vas-
taan pakkoluvan muodossa silloin, kun yleinen etu vaatii kyseisen suvun tai lajin osalta sen kasvilajikkeen hy6dyn-
tamistd, jolle lupaa pyydetdin, ja kasvilajike edustaa merkittavad teknistd kehitystd, ja

(33) uusista kasvilajikkeista perdisin olevien, geenitekniikalla tuotettujen kasvien uusien ominaisuuksien hyodyntimisen
alalla on taattava kéytto maksua vastaan pakkoluvan muodossa silloin, kun yleinen etu vaatii sellaisen keksinnon
hy6dyntimistd, jolle lupaa pyydetddn, ja keksinto edustaa merkittdvad teknistd kehitysta;”

Direktiivin 12 artiklan 3 kohdassa (%) pakkoluvan saannille asetettiin kaksi ehtoa. Siind vaadittiin ensinnakin, ettd hakijoi-
den on osoitettava, ettd he eivit ole onnistuneet tekemdin sopimusta patentin tai kasvinjalostajanoikeuden haltijan
kanssa kayttoluvasta. Toiseksi on osoitettava, ettd kasvinjalostajanoikeuden hyddyntiminen merkitsee merkittavad tek-
nistd kehitystd, johon liittyy huomattava taloudellinen etu.

Ehto, joka koskee hakijan velvollisuutta osoittaa, ettd kasvilajike edustaa "merkittavad” teknistd kehitystd ("patentin tekni-
seen ratkaisuun” verrattuna), on kuitenkin tiukempi vaatimus kuin kasvinjalostajanoikeuksista annetussa lainsdddannossa
vahvistettu "erotettavuutta” koskeva vaatimus ().

Merkittavan teknisen kehityksen osoittaminen saattaa olla vaikeampaa kasvilajikkeiden kuin patenttien tapauksessa.
Direktiivin 12 artiklan 3 kohdan perusteella pakkoluvat olisi myonnettdvd vain silloin, kun uusi kasvilajike edustaa
todellista kehitystd maatalousalalla. Alun perin patentoidusta kasvista kehitettyjen lajikkeiden asteittaisiin parannuksiin
sovellettaisiin pakkolupia. Vastaavasti my0s jalostajien, jotka ovat kehittdneet olennaisesti johdetun lajikkeen, on saatava
ensimmidisen lajikkeen oikeudenhaltijalta lupa uuden kasvilajikkeen kaupan pitimiselle.

(') KOM(95) 661, 14 artiklan 3 kohta.
(® Vuoden 1995 ehdotuksen 14 artiklan 3 kohta.
() Ks. asetuksen 2100/94 6 ja 7 artikla.



C411/8 Euroopan unionin virallinen lehti 8.11.2016

On syytd korostaa, ettd huomattavaa taloudellista etua koskeva ehto otettiin kdytt66n neuvostossa kdydyissd keskuste-
luissa. Tamad liittyi TRIPS-sopimukseen ('), joka oli tuolloin vasta hiljattain tullut voimaan.

Sen lisdksi, ettd direktiivi hyviksyttiin, asetuksella (EY) N:o 873/2004 muutettiin yhteison kasvinjalostajanoikeuksista
annettua neuvoston asetusta (EY) N:o 2100/94 (}) vuonna 1994 annetun asetuksen pakkolupia koskevien siddnnosten
mukauttamiseksi vastaamaan direktiivid (*).

Kasvinjalostajanoikeuksien haltijan voi olla vaikea osoittaa, ettd teknistd kehitystd ja taloudellista etua koskevat kaksi
ehtoa tdyttyvit. Sanamuoto on saanut vaikutteita TRIPS-sopimuksen 31 artiklan I kohdasta, joka koskee tilannetta, jossa
patenttia ei voida kdyttdd loukkaamatta toista patenttia. Se, miten kasvilajikevirastot arvioivat kasvilajikkeita, eroaa kui-
tenkin merkittavasti patenttivirastojen omaksumasta kdytinnostd. Kasvilajikevirastot varmistavat, ettd uusi lajike on ero-
tettava (muista yleisesti tunnetuista lajikkeista), yhteniinen, pysyvd ja uusi verrattuna olemassa oleviin lajikkeisiin, kun
taas patenttivirastot keskittyvit vain keksinnon tekniseen ratkaisuun teoreettisesta nidkokulmasta. Lisiksi ennen uuden
lajikkeen saattamista markkinoille on vaikea ennustaa, menestyyko se taloudellisesti.

Niistd haasteista huolimatta pakkoluvan ei odoteta aiheuttavan merkittdvid ongelmia suojattujen lajikkeiden osalta
pakollisen, uusien lajikkeiden jalostajalle kuuluvan vapauden vuoksi, josta sdddetddn toisaalta yhdistetystd patenttituo-
mioistuimesta tehdyn sopimuksen 27 artiklan ¢ kohdassa ja toisaalta yhteison kasvinjalostajanoikeuksista annetun ase-
tuksen 15 artiklan ¢ kohdassa. Kyseisen asetuksen 15 artiklan ¢ kohdassa todetaan, ettd yhteison kasvinjalostajanoikeu-
det eivit koske "toimia, jotka on suoritettu toisten lajikkeiden jalostamiseksi tai 16ytdmiseksi ja kehittdmiseksi”. Ndin
varmistetaan geneettisen materiaalin mahdollisimman laaja saatavuus ja edistetddn samalla innovointia.

Jonkinlaista epavarmuutta saattaa kuitenkin syntyd, jos patenttivaatimuksen kohteena ovat luontaiset ominaisuudet, silld
jalostajia voitaisiin tdlloin estdd kehittdmaistd uusia lajikkeita. Tima kysymys ei kuulu timén tiedonannon alaan, mutta
sitd olisi hyodyllistd tarkastella ldhemmin, ja tarvittaessa olisi laadittava toinen kertomus patenttioikeuden kehittymisestd
ja vaikutuksista bioteknologian ja geenitekniikan alalla ().

Direktiivin 98/44/EY 12 artiklan 3 kohdan b alakohdassa sdddettyjen pakkoluvan ehtojen osalta komissio voi tutkia
edelleen kysymyksid, jotka koskevat kasvilajikkeen tai keksinnon edustamaa "merkittavad teknistd kehitystd, johon
liittyy huomattava taloudellinen etu”.

3. BIOLOGISEN MATERIAALIN SAATAVUUS JA TALLETTAMINEN

Vuoden 1995 ehdotuksessa sdddetddn biologisen materiaalin tallettamisesta, saatavuudesta ja uudelleentallettamisesta
patentinhakumenettelyd varten. Nimé sddnn6t perustuivat vuonna 1977 tehdyn mikro-organismien tallettamisen kan-
sainvilistd tunnustamista patentinhakumenettelyd varten koskevalla Budapestin sopimuksella () sddnneltyihin
periaatteisiin.

Jotta tdytetddn perusvaatimus, joka koskee patenttihakemuksen riittdvid selitystd, jonka avulla alan ammattilainen voi
toteuttaa keksinnon, patenttioikeudessa edellytetddn patenttisuojaa koskevan hakemuksen kohteena olevan biologisen
materiaalin tallettamista. Bioteknologian keksintojen osalta keksinnon kirjallista kuvausta on tdydennettivd fyysiselld
osalla, joka on ainakin niiden kansainvilisten talletusviranomaisten saatavilla, jotka ovat saaneet timén aseman Budapes-
tin sopimuksen 7 artiklan nojalla.

Koska kaikki jasenvaltiot eivit olleet Budapestin sopimuksen sopimuspuolia, kun direktiivistd neuvoteltiin ja kun se
hyviksyttiin, EU:n lainsddtdjdn tarkoituksena oli yhdenmukaistaa jsenvaltioiden bioteknologian alan patentinhakume-
nettelyjd. Tdmd varmistettiin biologisen materiaalin tallettamista koskevalla vaatimuksella, jolla tdydennettiin keksinnon
asianmukaista kuvausta koskevaa vaatimusta.

Tallettamisvaatimuksen mukaisesti vuoden 1995 ehdotuksessa my6s vahvistettiin sddnnoét biologisen materiaalin saata-
vuudelle, jos keksinto koskee sellaista biologista materiaalia tai liittyy sellaisen biologisen materiaalin kdytt66n, joka ei
ole yleisesti saatavilla ja jota ei voida kuvailla riittavasti patenttihakemuksessa.

Talletetusta biologisesta materiaalista voivat saada néytteen

a) patenttihakemuksen ensimmidiseen julkaisemiseen asti ne, joilla on siihen oikeus kansallisen patenttilainsadddnnon
nojalla;

(") Ks. teollis- ja tekijanoikeuksien kauppaan liittyvistd nikokohdista vuonna 1994 tehdyn sopimuksen (TRIPS) 31 artiklan 1 kohdan
i alakohta.

() EYVLL 227,1.9.1994,s. 1.

() EUVLL 162, 30.4.2004, s. 38.

(*) Kuten sdddetddn direktiivin 16 artiklan ¢ kohdassa.

() Ks. http:/[www.wipo.int/budapest/en.
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b) hakemuksen ensimmdisen julkaisemisen ja patentin mydntimisen vilisend aikana kaikki, jotka naytettd pyytavit, tai
jos patentinhakija sitd pyytdd, vain riippumaton asiantuntija; ja

¢) patentin myontdmisen jilkeen kaikki néytettd pyytivit, edellyttden, ettd patenttia ei ole kumottu tai mitdtoity (').
Vuoden 1995 ehdotuksen 15 artiklan 3 kohdassa vahvistetaan talletetun materiaalin ndytettd pyytdvien henkiloiden vel-
vollisuudet ja patentinhakijan tai -haltijan oikeus luopua vaatimuksesta, jonka mukaan sitd tai siitd saatavaa materiaalia
kédytetddn ainoastaan tutkimustarkoituksiin:

”Néyte toimitetaan ainoastaan, jos sitd pyytavd henkild sitoutuu patentin voimassaoloaikana olemaan:

a) luovuttamatta biologisen materiaalin ndytettd tai mitdén siitd saatavaa materiaalia kolmannen kiyttoon ja

b) kayttimaittd biologisen materiaalin ndytettd tai mitddn siitd saatavaa materiaalia muuhun kuin tutkimustarkoituksiin,
jollei patentinhaltija tai patentinhakija nimenomaan luovu oikeudestaan vaatia tillaista sitoumusta.”

Neuvosto halusi lisitd uuden johdanto-osan kappaleen, joka koski 15 ja 16 artiklaa ja jossa selvennettiin, ettd biologisen
materiaalin hyviksyttyyn talletuslaitokseen tallettamisen tarkoituksena oli antaa yleison saataville tietoa materiaalista,
jolle haettiin patenttisuojaa. Titd ehdotusta ei kuitenkaan lopulta sisillytetty tekstiin.

Ehdotuksen 15 artiklaan, joka numeroitiin uudelleen komission muutetussa ehdotuksessa 13 artiklan 3 kohdaksi, tehtiin
vahiisid sanamuotoa koskevia korjauksia neuvostossa ja parlamentissa my6hemmin kaydyissd keskusteluissa. Tarkemmin
sanottuna "jolleifellei”-lause, joka viittasi alemmin a ja b kohtaan, viittaa nyt ainoastaan b kohtaan:

”Néyte toimitetaan vain, jos sitd pyytdvi henkilo sitoutuu patentin voimassaoloaikana:

a) olemaan luovuttamatta mitdin talletettua biologista materiaalia tai siitd saatavaa materiaalia sisdltdvdd niytettd kol-
mannelle osapuolelle ja

b) olemaan kiyttdmattd mitddn talletettua biologista materiaalia tai siitd saatavaa materiaalia sisdltavdd naytettd muuhun
kuin tutkimustarkoituksiin, ellei patentin hakija tai haltija nimenomaisesti luovu tillaisen sitoumuksen vaatimisesta.”

Neuvoston yhteisessd kannassa 13 artikla (vuoden 1995 ehdotuksen 15 artikla) sdilyi ennallaan. Koska sanamuoto on
hyvin selked, sen ei pitéisi johtaa useisiin tulkintoihin.

Komissio katsoo, ettd direktiivin 98/44/EY 13 artiklan 3 kohdan sanamuodolla varmistetaan sellaista patentoitua bio-
logista materiaalia koskevan niytteen tasapainoinen ja riittdvéd saatavuus, joka on talletettu Maailman henkisen omai-
suuden jérjeston (WIPO) Budapestin sopimuksen mukaisesti hyviksyttyyn talletuslaitokseen.

(") Vuoden 1995 ehdotuksen 15 artiklan 2 kohta.
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Euroopan parlamentin tarkistukset
(16.7.1997)
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Johdanto-osan 17 kappale

on tarkennettava patentoitavuuden ulkopuo-
lelle jattimistd kasvilajikkeiden ja eldinrotu-
jen osalta, mikd koskee niitd lajikkeita ja
rotuja sellaisenaan, eikd sen vuoksi vaikuta
sellaisten kasvien tai eldinten patentoitavuu-
teen, jotka on tuotettu ainakin yhden paa-
asiallisesti mikrobiologisen vaiheen sisilti-
vin menetelmin kautta, riippumatta siitd
biologisesta materiaalista, johon tillaista
menetelmad sovelletaan.

Johdanto-osan 17 kappale (tarkistus 18)

tassd direktiivissd ei kisitelld kasvilajik-
keiden ja eldinrotujen jittimistd paten-
toitavuuden ulkopuolelle; keksinnét,
joiden kohteena on kasveja tai eldimid,
ovat sitd vastoin periaatteessa patentoi-
tavissa, jos keksinnon toteuttaminen ei
rajoitu teknisesti yhteen kasvilajikkee-
seen tai eldinrotuun,

Johdanto-osan 17 kappale

tassd direktiivissd ei kasitelld kasvilajikkei-
den ja eldinrotujen jdttdmistd patentoita-
vuuden ulkopuolelle; keksinnét, joiden
kohteena on kasveja tai eldimid, ovat sitd
vastoin patentoitavissa, jos keksinnon hyo-
dyntiminen ei rajoitu teknisesti yhteen kas-
vilajikkeeseen tai eldinrotuun,

Johdanto-osan 29 kappale

tassd direktiivissd ei kasitelld kasvilajikkeiden
ja eldinrotujen jdttdmistd patentoitavuuden
ulkopuolelle; keksinnot, joiden kohteena on
kasveja tai eldimid, ovat sitd vastoin paten-
toitavissa, jos keksinnon hyodyntiminen ei
rajoitu teknisesti yhteen kasvilajikkeeseen tai
eliinrotuun,

Uusi johdanto-osan 17 a kappale
(tarkistus 19)

kasvilajikkeiden  kisite — miiritelldin
lajikkeiden suojelua koskevassa lainsai-
dinndssi; sen mukaan lajikkeelle on
tyypillisti sen koko solun perimi,
minki johdosta kasvi on yksil6llinen; se

Johdanto-osan 17 a kappale

kasvilajikkeiden kasite médritellddn lajikkei-
den suojelua koskevassa lainsiddannosss;
sen mukaan lajikkeelle on tunnusmerkil-
listdi sen koko solun perimd, minki joh-
dosta kasvi on yksilollinen; se voidaan
erottaa selkedsti muista lajikkeista,

Johdanto-osan 30 kappale

kasvilajikkeen kisite on maddritelty lajikkei-
den suojelua koskevassa lainsdddannossi;
sen mukaan lajikkeelle on tunnusmerkillistd
sen solun koko perimd, minkd johdosta
lajike on yksilollinen ja voidaan erottaa sel-
kedsti muista lajikkeista,

voidaan  erottaa  selkeisti muista
lajikkeista,
Uusi johdanto-osan 17 b kappale Johdanto-osan 17 b kappale Johdanto-osan 31 kappale
(tarkistus 20)
kasvien muodostama kokonaisuus, jonka | kasvien muodostama kokonaisuus, jonka
kasvien muodostama  kokonaisuus, | tuntomerkkind on tietty yksittdinen geeni | tuntomerkkini on tietty yksittdinen geeni

jonka tuntomerkkini on tietty yksittii-
nen geeni (eikd koko solun perimi) ei
kuulu lajikkeensuojelun piiriin, siten
siti ei voida jittii patentoitavuuden
ulkopuolelle, vaikka siihen kuuluisikin
kasvilajikkeita,

(eikd koko solun periméd) ei kuulu lajik-
keensuojelun piiriin, siten sitd ei voida jat-
tdd patentoitavuuden ulkopuolelle, vaikka
sithen kuuluisikin kasvilajikkeita,

(eikd koko solun perimd) ei kuulu lajikkeen-
suojelun piiriin, siten sitd ei voida jattdd
patentoitavuuden ulkopuolelle, vaikka siihen
kuuluisikin kasvilajikkeita,
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Uusi johdanto-osan 17 ¢ kappale
(tarkistus 21)

jos keksinnossi sitd vastoin on kyse
vain siitd, ettd jotakin tiettyd kasvilaji-
ketta muutetaan geneettisesti ja siiti
valmistetaan uusi lajike, uusi lajike jdi
patentoitavuuden ulkopuolelle siinikin
tapauksessa, etti geneettinen muutos ei
ole tulosta jalostuksesta vaan geenitek-
nisen menetelmin kiytosti,

Johdanto-osan 17 ¢ kappale

jos keksinnossd on kyse ainoastaan siitd,
ettd jotakin tiettyd kasvilajiketta muutetaan
geneettisesti, keksinto jdd patentoitavuuden

ulkopuolelle siindkin tapauksessa, ettd
geneettinen muutos ei ole tulosta jalostuk-
sesta vaan geeniteknisen ~menetelmin
kaytostd,

Johdanto-osan 32 kappale

jos keksinndssd on kyse ainoastaan siitd, ettd
jotakin tiettyd kasvilajiketta ~muutetaan
geneettisesti ja jos saadaan uusi kasvilajike,
keksinto jad patentoitavuuden ulkopuolelle
siindkin tapauksessa, ettd geneettinen muu-
tos ei ole tulosta olennaisesti biologisen
menetelmiin, vaan bioteknologisen mene-
telmin kiytostd,

Johdanto-osan 18 kappale

on otettava huomioon ihmisen viliintulo ja
tallaisen viliintulon vaikutukset aikaansaa-
tuun tulokseen, jotta voitaisiin maédritelld
patentoitavuuden ulkopuolelle kuuluvat paa-
asiallisesti biologiset menetelmit kasvien tai
eldinten tuottamiseksi,

Johdanto-osan 18 kappale (tarkistus 22)

kasvien ja eliinten jalostamisen mene-
telmi on pidasiallisesti biologinen, kun
se perustuu koko solun perimin risteyt-
timiseen (johon liittyy valinta ja kenties
uusi, tdysimittainen risteytys),

Johdanto-osan 18 kappale

kasvien ja eldinten jalostamisen menetelma
on pddasiallisesti biologinen, kun se perus-
tuu koko solun perimin risteyttimiseen
(johon liittyy valinta ja kenties uusi, tédysi-
mittainen risteytys),

Johdanto-osan 33 kappale

tissd direktiivissi on tarpeen mdiritells,
milloin kasvien ja eliinten jalostamisen
menetelmi on olennaisesti biologinen,

2 artikla
Tissd direktiivissd tarkoitetaan

1. ’biologisella  materiaalilla”  kaikkea
materiaalia, joka sisdltdd geneettistd tietoa ja
pystyy itse lisddntymidn tai jota voidaan
lisitd biologisessa jdrjestelmassi;

2. "mikrobiologisella menetelmalla” kaik-
kia menetelmid, joissa kdytetddn mikrobiolo-
gista materiaalia tai joiden kohteena on mik-
robiologinen materiaali tai joilla tuotetaan
mikrobiologista materiaalia. Monivaiheista
menetelmdd  pidetddn  mikrobiologisena
menetelmédnd, jos ainakin yksi sen olennai-
nen vaihe on mikrobiologinen;

3. “kasvien ja eldinten jalostukseen tarkoi-
tetuilla olennaisesti biologisilla valmistusme-
netelmilld” kaikkia menetelmid, jotka koko-
naisuudessaan esiintyvit luonnossa eivitka
ole enemmin kuin yksi luonnollinen kasvien
tai eldinten jalostamismenetelma.

2 artikla (tarkistus 48)

1. Keksintdji, jotka ovat uusia, perus-
tuvat keksinnolliseen toimintaan ja ovat
teollisesti hyddynnettivissi, voidaan
patentoida siindkin tapauksessa, etti nii-
den kohteena on biologisesta materiaa-
lista koostuva tai siti sisiltivi tuote tai
menetelmi, jossa valmistetaan, muoka-
taan tai kiytetddn biologista materiaalia.

2. "Biologisella materiaalilla” tarkoitetaan
materjaalia, joka sisdltdd geneettistd tietoa
ja joka voi itse tuottaa itseddn tai jota voi-
daan tuottaa lisad biologisessa
jarjestelmassa.

3. Biologinen materiaali, joka eriste-
tiin luonnollisesta ympiristdstiin tai
valmistetaan  teknisen = menetelmin
avulla, voi olla keksinnén kohteena myos
silloin, kun siti jo esiintyy luonnossa.

2 artikla

1. Tissa direktiivissd tarkoitetaan

a) "biologisella materiaalilla” materiaalia,
joka sisdltdd geneettistd tietoa ja joka
voi itse tuottaa itseddn tai jota voidaan
tuottaa lisdd biologisessa jarjestelmissd,

b) "mikrobiologisella menetelmalld” kaik-
kia menetelmis, joissa kdytetdidn mikro-
biologista materiaalia tai joiden koh-
teena on mikrobiologinen materiaali tai

joilla tuotetaan mikrobiologista
materiaalia,
2. Kasvien tai eldinten jalostamisen

menetelmd on paiasiallisesti biologinen, jos
se perustuu risteyttdmiseen ja valintaan.

3. Kasvilajikkeen kisite mdiritelldin
asetuksen (EY) N:o 2100/94 5 artiklassa.

2 artikla

1. Tissa direktiivissd tarkoitetaan

a) "biologisella materiaalilla” kaikkea materi-
aalia, joka sisiltdd geneettistd tietoa ja
pystyy itse lisddntymdin tai jota voidaan
lisitd biologisessa jarjestelmassi;

b) "mikrobiologisella menetelmalld” kaikkia
menetelmid, joissa kaytetddn mikrobiolo-
gista materiaalia tai joiden kohteena on
mikrobiologinen materiaali tai joilla tuo-
tetaan mikrobiologista materiaalia,

2. Kasvien tai eldinten jalostusmene-
telmi on olennaisesti biologinen, jos se
perustuu kokonaisuudessaan luonnolli-
siin ilmi6ihin, kuten risteytykseen tai
valintaan.

3. Kasvilajikkeen kisite on mddritelty ase-
tuksen (EY) N:o 2100/94 5 artiklassa.
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3a. "Mikrobiologisella menetelmalld” tar-
koitetaan kaikkia menetelmis, joissa kayte-
tddn mikrobiologista materiaalia tai joiden
kohteena on mikrobiologinen materiaali tai
joilla tuotetaan mikrobiologista materiaalia.

3b. Kasvien tai eliinten jalostamisen
menetelmi on piiasiallisesti biologinen,
jos se perustuu risteyttimiseen ja
valintaan.

3c. Kasvilajikkeiden kisite maiiritel-
lidn lajikkeiden suojelua koskevassa
lainsdddinnossa.

3 artikla

1. Timin direktiivin mukaan sellaiset
uudet keksinnot ovat patentoitavia, jotka
edellyttavit keksimistd ja joita voidaan hyo-
dyntéi teollisesti silloinkin, kun ne perus-
tuvat biologisesta materiaalista koostuvaan
tai biologista materiaalia sisiltdvddn tuot-
teeseen, tai menetelmddn, jossa voidaan
valmistaa, muokata tai kdyttdd biologista
materiaalia.

2.  Luonnollisesta ympdristostdan eris-
tetty tai teknisen menetelmin avulla tuo-
tettu biologinen materiaali voi olla keksin-
non kohteena myos silloin, kun sitd esiin-
tyy luonnollisessa tilassa.

3 artikla

1. Téimin direktiivin mukaan sellaiset
uudet keksinnét ovat patentoitavia, jotka
ovat keksinnollisid ja joita voidaan kayttdd
teollisesti silloinkin, kun niiden kohteena on
biologisesta materiaalista koostuva tai biolo-
gista materiaalia sisdltivd tuote tai mene-
telmd, jonka avulla voidaan valmistaa, muo-
kata tai kéyttdd biologista materiaalia.

2. Luonnollisesta ympiristostadn eristetty
tai teknisen menetelmin avulla tuotettu bio-
loginen materiaali voi olla keksinnén koh-
teena myos silloin, kun sité esiintyy luonnol-
lisessa tilassa.

Uusi 2 a artikla (tarkistus 47)

1. Patentteja ei myonneti:
a) kasvilajikkeille ja eldinroduille

b) paiasiallisesti biologisille kasvien ja
eldinten tuottamismenetelmille.

4 artikla

1.  Patentoitavissa eivit ole
a) kasvilajikkeet ja eldinrodut

b) olennaisesti biologiset menetelmit kas-
vien ja eldinten tuottamiseksi.

4 artikla

Patenttia ei myonneta:
a) kasvilajikkeille ja eldinroduille

b) olennaisesti biologisille ~menetelmille
kasvien ja eldinten jalostamiseksi.
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2. Keksinnét, joiden kohteena ovat
kasvit tai eliimet, voidaan patentoida,
jos keksinnon hyddyntiminen ei tekni-
sesti rajoitu yhteen kasvilajikkeeseen tai
eldinrotuun.

3. 1 kohdan b alakohtaa ei sovelleta
patentoitavuuteen, kun kyseessi on
keksintd, jonka aiheena on mikrobiolo-
ginen tai muu tekninen menetelmid tai
tillaisen menetelmin avulla tuotettu
tuote.

2. Keksinnot, joiden kohteena ovat kas-
vit tai eldimet, voidaan patentoida, jos kek-
sinnon hyodyntdminen ei teknisesti rajoitu
yhteen kasvilajikkeeseen tai eldinrotuun.

3. Edellid olevan 1 kohdan b alakohta ei
rajoita  sellaisten keksint6jen patentoita-
vuutta, joiden kohteena on mikrobiologi-
nen menetelmid tai muu tekninen mene-
telma tai niilld menetelmilld tuotettu tuote.

2. Keksinnét, joiden kohteena ovat kasvit
tai eldimet, voidaan patentoida, jos keksin-
non tekninen toteutettavuus ei rajoitu
yhteen kasvilajikkeeseen tai eldinrotuun.

3.  Edelld olevan 1 kohdan b alakohta ei
rajoita  sellaisten keksintGjen patentoita-
vuutta, joiden kohteena on mikrobiologinen
menetelmi tai muut tekniset menetelmit tai
niilld menetelmilld tuotettu tuote.

4 artikla

1. Keksinnon kohteelta ei saa evitid paten-
toitavuutta yksinomaan silld perusteella, ettd
se koostuu biologisesta materiaalista; tai
siind kdytetddn biologista materjaalia taikka
siihen sovelletaan biologista materiaalia.

2. Patentoitavissa on biologinen materi-
aali, mukaan lukien kasvit ja eldimet, kuten
myos kasvien ja eldinten osat, jotka on jalos-
tettu muulla kuin olennaisesti biologisella
menetelmdlld, lukuun ottamatta kasvilajik-
keita ja eldinrotuja sellaisenaan.

4 artikla (tarkistus 50)

Poistetaan

Poistetaan

Poistetaan

5 artikla

Mikrobiologiset menetelmit ja ndilli mene-
telmilld saadut tuotteet ovat patentoitavissa.

5 artikla (tarkistus 51)

Poistetaan

Poistetaan

Poistetaan

6 artikla

Olennaisesti biologiset menetelmit kasvien
tai eldinten tuottamiseksi eivit ole patentoi-
tavissa.

6 artikla (tarkistus 52)

Poistetaan

Poistetaan

Poistetaan
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7 artikla

Patentoitavissa on kasvilajikkeiden ja eldinro-
tujen kdyttd sekd menetelmit niiden tuotta-
miseksi, lukuun ottamatta kasvien ja eldinten
tuotantoon tarkoitettuja olennaisesti biologi-
sia jalostusmenetelmia.

7 artikla (tarkistus 53)

Poistetaan

Poistetaan

Poistetaan

1) Komission ehdotus, KOM(95) 661, 13. joulukuuta 1995 (EYVL C 296, 8.10.1996, s. 4).

2

)

(%) Euroopan parlamentin lausunto, 16. heindkuuta 1997 (EYVL C 286, 22.9.1997, s. 87).

(*) Komission muutettu ehdotus, KOM(97) 446, 29.elokuuta 1997 (EYVL C 311, 11.10.1997, s. 12).
()

# Neuvoston yhteinen kanta, 26. helmikuuta 1998 (EYVL C 110, 8.4.1998, 5. 17).
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(Tlmoitukset)

KILPAILUPOLITIIKAN TOTEUTTAMISEEN LIITTYVAT MENETTELYT

EUROOPAN KOMISSIO

Ennakkoilmoitus yrityskeskittymisti
(Asia M.8225 — GeoPost | Corfin 14 | BRT)
Yksinkertaistettuun menettelyyn mahdollisesti soveltuva asia
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2016/C 411/04)

1. Komissio vastaanotti 28. lokakuuta 2016 neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 () 4 artiklan mukaisen ilmoi-
tuksen ehdotetusta yrityskeskittymasti, jolla La Poste -konserniin kuuluva ranskalainen yritys Geopost S.A. (Geopost) ja
italialainen yritys Corfin 14 S.r.l. (Corfin 14) hankkivat sulautuma-asetuksen 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoite-
tun yhteisen maardysvallan italialaisessa yrityksessd BRT S.p.A. (BRT) ostamalla osakkeita.

2. Kyseisten yritysten liikketoiminnan sisdltd on seuraava:

— GeoPost: pakettien ja rahdin toimituspalvelut

— Corfin 14: holdingyhtio, jolla ei ole operatiivista toimintaa
— BRT: pakettien ja rahdin toimituspalvelut.

3. Komissio katsoo alustavan tarkastelun perusteella, ettd ilmoitettu keskittymad voi kuulua sulautuma-asetuksen sovel-
tamisalaan. Asiaa koskeva lopullinen pddtos tehdddn kuitenkin vasta mydhemmin. Asia soveltuu mahdollisesti kasitelta-
viksi menettelyssd, joka on esitetty komission tiedonannossa yksinkertaistetusta menettelystd tiettyjen keskittymien
kisittelemiseksi neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 nojalla (3.

4. Komissio pyytdd kolmansia osapuolia esittiméddn ehdotettua toimenpidettd koskevat huomautuksensa.

Huomautusten on oltava komissiolla 10 paivin kuluessa timin ilmoituksen julkaisupdivistd. Huomautukset voidaan
lahettdd komissiolle faksilla (+32 22964301), siahkopostitse osoitteeseen COMP-MERGER-REGISTRY®@ec.europa.eu tai
postitse viitteelld M.8225 — GeoPost | Corfin 14 | BRT seuraavaan osoitteeseen:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(") EUVLL 24, 29.1.2004, s. 1 ("sulautuma-asetus”).
(3 EUVL C 366, 14.12.2013, 5. 5.
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