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Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiksi patenttilain ja kasvin-
jalostajanoikeudesta annetun lain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessid ehdotetaan muutettavaksi pa-
tenttilakia sekd kasvinjalostajanoikeudesta
annettua lakia. Esitys perustuu bioteknolo-
gian keksintgjen oikeudellisesta suojasta an-
nettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiviin. Esityksessd ehdotetaan biotekno-
logian keksintdjen osalta tdsmennettdviksi
patenttioikeudellisen keksinnon méadritelmas,
erditi patentoitavuuden periaatteita ja patent-
tisuojan laajuutta.

Bioteknologian keksintdjen oikeudellisesta
suojasta annetussa direktiivissd vahvistetaan
se eurooppalaisessa patenttioikeudessa va-
kiintunut periaate, etti bioteknologiset kek-
sinndt ovat patentoitavissa samojen edelly-
tysten vallitessa kuin muidenkin tekniikan
alojen keksinnot. Direktiivin tarkoituksena
on tiasmentdd ja selventdd bioteknologian
keksintdjen patentoitavuutta koskevia sddn-
noksid. Euroopan unionin jisenvaltioissa
noudatettava tulkintakiiytintd on bioteknolo-
gian patentoitavuuden osalta epidyhtendinen,
mikd aiheuttaa bioteknologiaa kehittiville
teollisuudelle oikeudellista epdvarmuutta ja
siten heikentii alan toimintaedellytyksia.

Bioteknologian kehitys on tuonut muka-
naan myOs merkittivid yhteiskunnallisia ja
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eettisid ndkokulmia, joiden riittdvd huo-
mioon ottaminen edellyttid patenttioikeudes-
sa lainsdddantoon perustuvia oikeussadntdjia
ja nykyisten sddnnosten selventdmistid. Di-
rektitvin valmistelun yhteydessd Euroopan
unionin toimielimissd kiinnitettiin erityistd
huomiota bioteknologiaan liittyviin eettisiin
niakokulmiin, Patenttilain sddnnostd yleisen
jarjestyksen ja hyvien tapojen vastaisten
keksintdjen patentointikiellosta ehdotetaan
tismennettivaksi direktiivin mukaisesti.

Patenttilaissa kdytetty ilmaisu mikro-or-
ganismi ehdotetaan korvattavaksi ilmaisulla
biologinen materiaali. Patenttilakiin lisdttii-
siin my0s patenttioikeutta koskeva poikkeus-
sddnnds niin sanotusta maanviljelijin eriva-
paudesta patenttioikeudella suojattujen kasvi-
en tai jalostuskarjan osalta.

Patenttilakiin ja kasvinjalostajanoikeudesta
annettuun lakiin ehdotetaan lisattdviksi sddn-
nokset vastavuoroisesta pakkoluvasta tietty-
jen edellytysten vallitessa, jos patentoidun
bioteknologisen keksinnén ja suojatun kas-
vilajikkeen kiyttiminen ovat toisistaan riip-
puvaisia.

Ehdotetut lait ovat tarkoitetut tulemaan
voimaan 30 piiviné heindkuuta 2000.
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YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Bioteknologian keksint6jen patentoitavuut-
ta koskevat patenttilain (550/1967) voimassa
olevat siinndkset ovat perdisin 1960-luvulta.
Hallituksen esityksessid vuodelta 1966 uu-
deksi patenttilaiksi (HE 101/1966 vp) ehdo-
tettiin, ettd patenttia ei myonnettiisi kasvila-
jikkeisiin tai eldinrotuihin tai olennaisesti
biologiseen menetelméiin kasvien tai eldinten
jalostamiseksi. Muilta osin kuitenkin katsot-
tiin, ettd patentin voisi myontdd bioteknolo-
gian alan keksint6on. Suomessa tehdyt lain-
sdddantoratkaisut pohjauntuivat yhteispohjois-
maiseen lainvalmisteluun, jonka tuloksena
julkaistiin pohjoismaista patenttilainsdidéin-
t64 koskeva mietintdé (Pohjoismaiset mietin-
n6t 1963:6). Tissd mietinndssi otettiin huo-

mioon senaikainen patenttioikeudellinen
lainsdddantokehitys Euroopassa.
Euroopan patenttisopimuksen  (SopS

8/1996) kanssa yhdenmukaisiksi saatetut Eu-
roopan unionin jidsenvaltioiden patenttilait
eivat enai kaikilta osin vastaa nykyistd bio-
teknologian kehitystd. Tdmé on johtanut oi-
keudellisesti episelvddn tilanteeseen, jossa
bioteknologian keksintojen oikeudellista suo-
jaa koskevat sdannot ja periaatteet enimmak-
seen pohjautuvat patenttiviranomaisten ja
tuomioistuinten luomaan oikeuskéytintoon,
joka vaihtelee jasenvaltioittain. Tamé oikeu-
dellisesti episelvé tilanne aiheuttaa euroop-
palaiselle bioteknologiaa hyodyntivélle teol-
lisuudelle seki alan tutkimukselle toiminnal-
lista epdvarmuutta ja osaltaan vaikuttaa sii-
hen, ettd bioteknologian tutkimukseen ja
tuotekehitykseen tehtivit investoinnit siirty-
vit Euroopan unionin ulkopuolisiin valtioi-
hin, joissa bioteknologian keksintdjen paten-
toitavuuteen ei liity samanlaisia epavarmuus-
tekijoita.

Bioteknologialla ja sen sovelluksilla on
merkittivid vaikutuksia useille yhteiskunnan,
elinkeinoelimin ja tutkimuksen sektoreille.
Bioteknologian sovelluksia hyoddynnetiin
muun muassa elintarvike-, lidke- ja kemian-
teollisuuden piirissd sekd maa- ja metsita-
loudessa. Bioteknologian sovelluksilla on
merkitystd myos ladketieteessd ja ympéristod
sddstdvien sovellusten kehittdmisessid. Bio-
teknologian tutkimus, tuotekehitys ja teolli-
suus tarvitsevat lainsdddint6on perustuvia

nykyistd tarkempia oikeussddntdjd erilaisten
uusien bioteknologisten keksintdjen patentoi-
tavuudesta.

Edelld esitetyt syyt vaikuttivat siihen, ettd
Euroopan yhteisdjen komissio antoi direktii-
viehdotuksen, jonka tarkoituksena oli yhden-
mukaistaa jisenvaltioiden patenttilainsdddén-
t6d bioteknologian keksintojen osalta, koska
patentointikdytdnto vaihteli suuresti jisenval-
tioissa. My0s useat nyt direktiivissd vahvis-
tetut periaattect perustuivat vain oikeuskdy-
tantoon, mikd ylldpiti bioteknologian paten-
toinnin suhteen oikeudellisesti episelvia ti-
lannetta. Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 98/44/EY bioteknologian keksinto-
jen oikeudellisesta suojasta, jiljempédna di-
rektiivi, annettiin 6 pdivind heindkuuta
1998. Patenttilakia ehdotetaan muutettavaksi
direktiivin voimaan saattamiseksi kansalli-
sesti.

2. Nykytila

2.1. Lainsafidiintd ja patenttioikeudelliset
péiperiaatteet

Yleistd

Patenttioikeuden tavoitteena on edistdd
teknologian kehitystd yhteiskunnassa. Vas-
tineeksi keksinnon julkistamisesta yhteiskun-
ta myontii keksijille patentin, joka on mai-
raaikainen yksinoikeus suojatun keksinnon
ammattimaiseen hyddyntimiseen. Biotekno-
logian patentoinnilla voidaan siten katsoa
olevan sen yhteiskunnallisen merkityksen
lisdksi myOs suurta merkitystd suomalaiselle
ja eurooppalaiselle elinkeinoeldmaille ja bio-
teknologian tutkimukselle.

Patenttijirjestelmin perusperiaatteena ole-
va suojattavien keksintdjen julkistaminen
vaikuttaa siihen, ettd tiedeyhteisd ja suuri
yleisé voivat seurata teknologian kehitysta
kaikilla tekniikan eri alueilla. Tiettyjen kek-
sintdjen tai tekniikan alojen sulkeminen pa-
tenttijdrjestelmén ulkopuolelle johtaisi sii-
hen, ettd keksintdjd er julkistettaisi, koska
ilman patentti- tai muuta teollisoikeudellista
suojaa ne olisivat kilpailijoiden vapaasti
hyddynnettivissd. Patenttisuojan ulkopuolel-
le rajaamisesta aiheutuva keksintéjen salaa-
minen estdisi muita hyédyntdméstd keksin-
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t64, koska sen olemassaoloa ei tilldin tun-
nettaisi.

Erityisesti bioteknologian alalla yleisti tie-
toisuutta keksinndistd - voidaan tehokkaasti
estdd liike- ja yrityssalaisuuksin. Vastineena
patenttisuojasta nimi keksinnét on kuitenkin
Julkistettava. Tdma ndkokulma osaltaan ko-
rostaa patenttijirjestelmin merkitysti biotek-
nologian alalla.

Patenttioikeudellinen keksinto ja 10yto

Keksint6d ei ole patenttilaissa madritelty.
Oikeuskiytinndssi keksinnon miiritelmaksi
kuitenkin on vakiintunut ratkaisu tiettyyn
tekniseen ongelmaan.

Patenttilain mukaan keksinnoksi ei katsota
pelkistadan 10ytod. Patenttioikeudellisena ka-
sitteend 10ytd on jotain, jota esiintyy luon-
nossa, mutta jota ei ole aikaisemmin tunnet-
tu. Koska 16yto4d ei katsota patenttioikeudel-
liseksi keksinnoksi, ei se ole patentoitavissa.

Kéytinnossd rajanveto keksinndn ja 16y-
don vililld voi toisinaan olla vaikeaa. Esi-
merkiksi aikaisemmin tuntemattomien ke-
miallisten yhdisteiden on katsottu olevan
patentoitavissa, kun ne on eristetty luonnolli-
sesta ymparistostidn ja identifioitu ja niille
on keksitty tietty kaytto.

Patentoitavuuden edellytykset

Keksintdjen patentoitavuutta koskevat peri-
aatteet on yhdenmukaistettu Euroopan pa-
tenttisopimuksessa, joka osaltaan velvoittaa
Suomea ja muita Euroopan unionin jisenval-
tioita. Padperiaatteena on se, etti kaikkien
tekniikan alojen keksinnét ovat patentoita-
vissa. Patentoitavissa ovat siten myos bio-
teknologiset keksinnot.

Patentin myontdminen edellyttda, ettd ha-
kemuksen kohteena on patenttioikeudellinen
keksintd, jolla on tekninen luonne, joka on
toisinnettavissa ja teollisesti kiytettdvissi.
Keksinté on toisinnettavissa, jos se tai silld
tarkoitettu vaikutus tai ominaisuus on jatku-
vasti toteutettavissa. Toisinnettavuuden vaa-
timus on merkittivi erityisesti bioteknologi-
sissa keksinnoissd, koska toisin kuin esimer-
kiksi mekaniikan alalla bioteknologisia kek-
sintdjd ei aina onnistuta toisintamaan. Teolli-
sen kédyton vaatimusta on patenttioikeudessa
tulkittu laajasti. Esimerkiksi maa- ja metsé-
talouden harjoittamisen katsotaan sisdltyvin
teollisen kidyton vaatimukseen.

Tédmain lisdksi keksinndn tulee olla uusi ja

sen on oltava keksinnollinen eli sen tulee
erota olennaisesti siitd mikd on ollut aikai-
semmin tunnettua. Uutuuden vaatimus on
tiettyja laissa mddriteltyjd poikkeuksia lu-
kuun ottamatta absoluuttinen eli patentti on
julistettava mitéttomaiksi, jos voidaan osoit-
taa, etti se on jossain pdin maailmaa tuliut
tunnetuksi ennen kuin kyseisti keksintod
koskeva patenttihakemus jétettiin patenttivi-
ranomaiselle.

Yleisen jarjestyksen ja hyvin tavan vastaiset
keksinnot

Patenttilakiin on perinteisesti sisdltynyt
sddnnos, jonka nojalla patenttiviranomainen
voi estdd eettisestt kyseenalaisten keksinto-
jen patentoinnin. Patenttilain mukaan patent-
tia el myonnetd keksintdoén, jonka hyviksi-
kiytto on yleisen jdrjestyksen tai siveellisyy-
den vastaista. Patentointi on evitty sellaisel-
ta keksinnoltd, jonka on arvioitu olevan vas-
toin yleistd moraalikasitysti.

Kyseinen sddnnds koskee kaikkien teknii-
kan alojen keksintojd. Kasitykset siitd, min-
kilaisen keksinnon hyviksikiytté on yleisen
jarjestyksen ja hyvin tavan vastaista, vaihte-
levat eri aikakausina. Kéytinnossd timin
sddnndksen soveltaminen on ollut harvinais-
ta. Bioteknologian alalla patenttiviranomai-
nen on sidinnostd kuitenkin soveltanut.

Patentti kielto-oikeutena

Patenttilain mukaan patentti antaa haltijal-
leen midriajaksi oikeuden kieltdd muita osa-
puolia kidyttdmistd patentilla suojattua kek-
sintdd ammattimaisesti hyvikseen. Patentoi-
dun keksinnon kayttiminen tai markkinoille
saattaminen voidaan viranomaisteitse estii,
jos se on vastoin muuta voimassa olevaa
lainsdadantoa.

Bioteknologian keksintdjen oikeudellisesta
suojasta annetun direktiivin johdanto-osassa
todetaan, ettd keksint66n mydnnetty patentti
el oikeuta sen haltijaa toteuttamaan keksin-
t04dn, vaan rajoittuu antamaan hinelle oi-
keuden kieltdd kolmansilta keksinnén hyvik-
sikdytto teollisiin ja kaupallisiin tarkoituk-
siin. Ndin ollen patenttioikeus ei voi korvata
tai tehdd tarpeettomaksi kansallista, euroop-
palaista tai kansainvilistd lainsdidéntod, jos-
sa sdddetdin mahdollisista rajoituksista tai
kielloista tai jossa jirjestetdan tutkimusta
koskeva valvonta ja sen tulosten kiyttd tai
kaupan pitdminen, erityisesti suhteessa kan-
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santerveyden, turvallisuuden, ympéristonsuo-
jelun, eldintensuojelun, geneettisen moni-
muotoisuuden sdilyttimisen ja tiettyjen eet-
tisten normien noudattamisen asettamiin vaa-
timuksiin.

Biologinen materiaali

Keksinnot, jotka muodostuvat biologisesta
materiaalista, ovat patentoitavissa edellyttd-
en, etti ne ovat uusia, keksinnollisii, toisin-
nettavissa ja teollisesti kiytettivissi. Patent-
tioikeudessa on tunnustettu, etti suoja voi-
daan myontdd keksintdon, joka koskee elol-
lista materiaalia. Patentoitavissa ovat esimer-
kiksi mikrobiologiset menetelmit, joihin si-
siltyvit molekyylibiologiset ja geenitekniset
menetelmit sekd ndilld aitkaansaadut tuotteet.
Tillaiset tuotteet kuten mikro-organismit ja
entsyymit ovat vakiintuneen eurooppalaisen
kiytannon mukaisesti patentoitavissa.

Mikro-organismeihin liittyvid patentoita-
vissa olevia keksintjd on esimerkiksi me-
netelmi, jolla voidaan valmistaa farmaseutti-
sissa sovellutuksissa kiyttokelpoisia taksaa-
neja, joita on aiemmin saatu harvinaisesta
marjakuusesta. Ndiistd taksaaneista esimer-
kiksi taksolia pidetdéin lupaavana syopaldak-
keenid. Uuden bioteknologisen menetelmén
ansiosta luonnonvaraista harvinaista kasvia
ei endd tarvitse kayttdd lddkeaineen valmis-
tuksessa.

Esimerkkini Suomessa patentilla suojatuis-
ta keksinnoistd voidaan mainita menetelmi
saastuneen veden puhdistamiseksi kédyttdmal-
14 biosuodatinta, joka kerdé kloorifenoleja ja
johon on kiinnitetty tiettyjd kloorifenoleja
hajottavia mikro-organismeja. Suomessa on
myonnetty patentti my0s erdéiseen bakteeri-
kantaan ja testivilineeseen seka testimenetel-
miin antibioottien madrittimiseksi maidosta.

DNA-sekvenssit

Geent on toiminnallisesti yhtendinen osa
DNA:ta, joka ohjaa solun elintoimintoja tai
kehitystd. DNA on solujen perinndllistd in-
formaatiota sdilyttivd ja siirtdvd, nukleoti-
deistd koostuva yhdiste. Sekvenssi taas on
nukleotidien jirjestys DNA:ssa.

Kysymys ihmisestd perdisin olevan geenin
patentoitavuudesta on kansainvilisesti ollut
episelvd. Thmisestd perdisin olevien DNA-
sekvenssien eristdmistd, tunnistamista ja tek-
nisesti tuotetun sekvenssin kiyttéd koskevil-
le keksinndille on patenttihakemuksia vireil-

14 useissa maissa. DNA-sekvenssejd kiyte-
tidn esimerkiksi lddkeaineiden valmistus-
menetelmissa.

Patentteja on myonnetty Suomessa DNA-
sekvensseji koskeviin keksintoihin. Keskeis-
td on, ettd kyseessd on ratkaisu tekniseen
ongelmaan. Geenin havaitseminen sindnsi ei
ole patentoitavissa oleva keksintd, vaan se
katsotaan patenttioikeudelliseksi 10ydoksi.
Geenin identifioiminen, eristiminen, ja uu-
den teknisen kdyt6n osoittaminen geenille
voi olla patentoitavissa oleva keksintd. Tétd
kdytantéa on noudatettu Suomessa ja Euroo-
pan patenttivirastossa.

Myos ihmisen proteiinia koodaavien DNA-
sekvenssien osalta patentointikdytintd Suo-
messa on ollut Euroopan patenttiviraston
kiytint6d vastaava. Patentteja on myodnnetty
DNA -sekvensseihin, jotka koodaavat saman-
laista proteiinia kuin ihmisessd, jos kyseessd
on tekniselld menetelmilld aikaansaatu, teol-
lisesti kdyttokelpoinen seké patenttioikeudel-
lisesti arvioituna uusi ja keksinnéllinen sek-
venssi.

Kasveihin ja eldimiin liittyvien keksintdjen
patentoitavuus

Patenttilain mukaisesti myos kasveihin ja
eldimiin liittyvét keksinnot ovat patentoita-
vissa, jos patentoitavuuden edellytykset eli
uutuus, keksinnollisyys, toisinnettavuus ja
teollinen hyodynnettivyys tidyttyvit. Poik-
keus tdstd sddnnostd ovat kasvilajikkeet ja
eldinrodut, joille ei myonneti patenttia. Kas-
vilajikkeille voi saada teollisoikeudellisen
yksinoikeuden  kasvinjalostajanoikeuden
kautta. Eldinroduille ei Suomessa eikd muis-
sakaan Euroopan unionin jisenvaltioissa ole
tilld hetkelld omaa teollisoikeudellista suoja-
muotoa.

Patenttilain mukaan patenttia ei myonneti
kasvilajikkeeseen tai eldinrotuun taikka olen-
naisesti biologiseen menetelméiin kasvien tai
eldinten jalostamiseksi. Kasveihin ja eldimiin
liittyvien keksintdjen patentoinnin osalta ti-
mi sdinnds on atheuttanut Euroopassa tul-
kintaongelmia. Patenttilaissa ei ole kasvila-
jikkeen tai eldinrodun méiiritelmii. Tallaista
médritelméd ei ole sisiltynyt myoskdin mui-
den Euroopan unionin jisenvaltioiden kan-
sallisiin patenttilakeihin eikd Euroopan pa-
tenttisopimukseen. Madritelmin puuttuminen
on geenitekniikan yleistyessd aiheuttanut
tulkintaongelmia erityisesti  geenisiirroin
tuotettuja eldimid ja kasveja koskevien
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keksintojen patentoitavuutta harkittaessa.

Selkeda tulkintaratkaisua ei kuitenkaan ole
ollut olemassa tihin rajanvetoon kasvin ja
kailsvilajikkeen tai eldimen ja eldinrodun vé-
lilla.

Kasveihin liittyviin keksint6ihin on esi-
merkiksi Ruotsin patenttivirastossa myoénnet-
ty patentteja. Keksinto ei ole tdlloin koske-
nut kasvilajiketta. Myos Suomen patenttivi-
ranomaiselle on tehty joitakin siirtogeenisii
kasveja ja eldimid koskevia patenttihake-
muksia. Niiden hakemusten kisittely on vie-
14 kesken.

Geenitekniikan avulla voidaan kehittdd
uusia ominaisuuksia kasveihin ja eldimiin.
Olennaista patentoitavaudelle on, ettd tillai-
set ominaisuudet perustuvat ihmisen innova-
tiiviseen tekniikkaan. Keksinté on luonteel-
taan ratkaisu tekniseen ongelmaan.

Siirtogeenisissd kasveissa ja eldimissd ke-
hittiminen ja ongelmanratkaisu perustuu tie-
tylld ominaisuudella varustetun geenin eris-
tdmiseen, monistamiseen ja siirtdmiseen tiet-
tyyn kasvi- tai eldinsoluun, jolloin tallainen
kasvi tai eldin saa uudenlaisia ominaisuuk-
sia. Esimerkkeinid tillaisista nykyaikaisen
bioteknologian sovelluksista voidaan mainita
kylminkestdvd viljakasvi, tomaatti, joka ei
pehmene kypsyessddn, tuholaisia kestivi
rapsi ja maissi seki lddkeainetta maidossaan
tuottava eldin.

Patentin ja kasvinjalostajanoikenden vilises-
ta erosta

Kasvinjalostajanoikeus antaa suojan kas-
vilajikkeelle, joka eroaa muista kasvilajik-
keista. Patentoitavat bioteknologian keksin-
not, joissa geenisiirron avulla kasveille ai-
kaansaadaan uusia ominaisuuksia, kuten esi-
merkiksi kylminkestivyys, voivat periaat-
teessa koskea lukuisia kasveja, esimerkiksi
jotakin kasvisukua. Koska keksintd ei rajoitu
vain johonkin lajikkeeseen, kasvien paten-
tointi on ainoa tapa saada kohtuullista suojaa
timéntyyppisille kasvibioteknologian kek-
sinndille. Erotuksena kasvinjalostajanoikeu-
teen suojan voi saada geenin eristiminen ja
muuntelu.

Kasvi ja kasvilajike ovat patenttioikeudel-
lisina kisitteind toisistaan erotettavissa. Yh-
teison kasvinjalostajanoikeuksista annetun
neuvoston asetuksen (EY) N:o 2100/94, jil-
jempind kasvinjalostajanoikeusasetus, joh-
danto-osassa todetaan, ettd kasvilajikkeen
méirittelyn ei tule muuttaa teollisoikeuksien

olemassa olevaa lajikekisitetti.
Patenttioikeus on vilttimiton suojamuoto
geenitekniikan ja myos muun bioteknologian
keksinndille. Ilman patenttioikeutta esimer-
kiksi geenin eristimiseen liittyvd tekninen
innovaatio jéisi vaille oikeudellista suojaa.
Jos uusi suojattu kasvilajike siséltdisi uudella
tekniikalla kehitetyn geenin, kilpailija voisi
vapaasti siirtdd tdimin saman suurilla inves-
toinneilla eristetyn ja identifioidun geenin
muuhun kasvilajikkeeseen ja suojata sen
kasvinjalostajanoikeudella.

Bioteknologian patenttihakemusten luku-
maiaristi

Patentti- ja rekisterihallituksessa lokakuus-
sa 1999 tehdyn selvityksen mukaan Suomes-
sa on bioteknologian patenttihakemuksia,
joita direktiivi koskee, vireilld noin 1 500.
Patentteja on myonnetty noin tuhat.

Bioteknologian hakemusten kokonaisméi-
rdstd noin puolet koskee geeniteknologiaa.
Patentteja on geeniteknologisiin keksint6ihin
myonnetty noin 300. Geenitekniikan hake-
muksista mikrobien, kasvien, eldinten tai
ihmisten DNA-sekvensseji tai niiden muun-
noksia koskee noin 550 hakemusta. Naiistd
hakemuksista noin 280 koskee keksintdji,
joissa kdytetddn ihmis- tai eldinalkuperii
olevia DNA-sekvenssejd tai niiden muun-
noksia. Téllaisiin keksint6ihin on myo6nnetty
tdhin mennessi noin 100 patenttia. Kyseis-
ten keksintdjen kéyttdtarkoituksena on
yleensi lddkeaineen valmistaminen tai kaytto
sairauksien toteamiseen kehitetyissé testime-
netelmissd. DNA-sekvenssirakenteen alku-
perd oli 80 prosentissa myonnetyistd paten-
teista perdisin ihmisestd ja 20 prosentissa
periisin eldimesta.

Patentti- ja rekisterihallituksessa oli loka-
kuussa 1999 vireilld noin 30 kasveihin koh-
distuvaa hakemusta. Eliimiin kohdistuvia
hakemuksia oli vireilld vajaat 20. Niitd ha-
kemuksia ei ole vield Kkisitelty loppuun.
Kasvi- ja eldinkeksintoihin patentteja ei ole
myonnetty. Kasvi- ja eldinkeksint6ihin liitty-
vien hakemusten miird on kaikkiin biotek-
niikan hakemuksiin nihden vihiinen.

2,2. Direktiiviin liittyvisti erfiistdi kansain-
viilisistii yleissopimuksista

Euroopan patenttisopimus

Eurooppalainen patenttilainsdadantd yh-
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denmukaistettiin Miinchenissid vuonna 1973
tehdylli Euroopan patenttisopimuksella
(yleissopimus eurooppapatenttien myontimi-
sestd). Euroopan patenttisopimukseen ovat
liittyneet kaikki Euroopan unionin jésenval-
tiot sekd Kypros, Liechtenstein, Monaco ja
Sveitsi. Suomi liittyi patenttisopimukseen 1
pdivind maaliskuuta 1996. Suomen patentti-
laki oli jo titd aiemmin aineellisoikeudeli-
selta sisélloltdin yhdenmukaistettu Euroopan
patenttisopimusta vastaavaksi. Bioteknolo-
gian keksintojen patentoitavuutta koskevat
periaatteet on niin ikddn vahvistettu Euroo-
pan patenttisopimuksessa. Bioteknologia on
kuitenkin merkittdvasti kehittynyt ndiden
1960- ja 1970-luvulla tehtyjen lainsdadanto-
ratkaisujen jilkeen.

Direktiivin keskeisend ldhtokohtana on
ollut selventadd niitd Euroopan patenttisopi-
muksen méirdyksid, jotka koskevat biotek-
nologisten keksintdjen patentoitavuutta. Eu-
roopan patenttijirjeston hallintoneuvosto hy-
viksyi kokouksessaan 16.—17.6.1999 direk-
tiivin tdytintoonpanon edellyttimit muutok-
set Euroopan patenttisopimuksen sovellutus-
sadntoihin. Niméi muutokset tulivat voimaan
1 pdiviand syyskuuta 1999. Siten Euroopan
patenttisopimus on sopusoinnussa direktiivin
madrdysten kanssa.

TRIPS-sopimus

Patenttioikeudessa Euroopan unionin ji-
senvaltioita velvoittaa Maailman kauppajar-
jeston perustamissopimukseen (SopS 5/95)
liittyvd sopimus teollis- ja tekijinoikeuksien
kauppaan liittyvistd niikokohdista, jaljempa-
nd TRIPS-sopimus. TRIPS-sopimuksen mu-
kaan miltd tekniikan alalta tahansa olevaa
tuotetta tai menetelmid koskevan keksinnén
tulee olla patentoitavissa edellyttéien, etti se
on uusi ja keksinnollinen ja sitd voidaan
kayttda teollisesti hyviksi.

Suomi ja muut Euroopan unionin jisenval-
tiot ovat olleet velvollisia soveltamaan
TRIPS-sopimusta 1 pdivdstd tammikuuta
1996 lukien. Periaate siiti, ettd kaikkien tek-
niikan alojen keksinn6t ovat patentoitavissa
yleisten patentoitavuuden edellytysten tiyt-
tyessd, on kuitenkin siséltynyt Suomen pa-
tenttilakiin jo aikaisemmin. Téhin velvoittaa
myds Euroopan patenttisopimus.

Biodiversiteettisopimus

Rio de Janeirossa hyviksytty biologista

monimuotoisuutta koskeva  yleissopimus
(SopS 78/94), jiljempini biodiversiteettiso-
pimus, sisiltia biologisen monimuotoisuu-
den suojelemis- ja sdilyttamisvelvoitteita.
Sopimuksessa korostetaan luonnon moni-
muotoisuuden kestavii kidyttod taloudellises-
sa toiminnassa. Teknologian siirtoa ja saata-
vuutta seki biotekniikan hoitoa ja sen hy&ty-
jen jakamista koskevat sddnnodkset jitetidn
osapuolten keskindisten sopimusten varaan.

Biodiversiteettisopimuksessa on mairdyk-
sid kunkin jisenvaltion oikeudesta tuossa
maassa esiintyvadn geneettiseen materiaaliin.
Luonnonvarainen aikaisemmin tuntematon
geneettinen materiaali katsotaan patenttioi-
keudessa 10ydoksi, joka ei sellaisenaan ole
patentoitavissa. Loydon perusteella voidaan
kuitenkin tehdi patentoitavissa oleva keksin-
td, esimerkiksi meneteimd, jolla tiettyd ge-
neettistd materiaalia voidaan valmistaa syn-
teettisesti suuria midrid. Biologisen moni-
muotoisuuden kannalta téllainen keksinto
voi edesauttaa luonnossa esiintyvin biologi-
sen materiaalin sdilymistd luonnonvaraisena,
jos synteettisen materiaalin kaytolld voidaan
syrjdyttdd luonnosta saatavan materiaalin
liallinen hyddyntiminen,

Bioteknologian keksintéjen oikeudellisesta
suojasta annetussa direktiivissid ei rajoiteta
biodiversiteettisopimuksesta johtuvia jisen-
valtioiden velvoitteita.

2.3. Direktiivin sisélto
Tausta

Komissio antoi ensimmdisen direktiivieh-
dotuksen bioteknologian keksintdjen patent-
tioikeudellisesta suojasta jo vuonna 1988.
Taméd direktiiviehdotus kuitenkin raukesi
maaliskuussa 1995 Euroopan parlamentin
hyléttyd Euroopan parlamentin ja neuvoston
sovittelukomitean hyviksymin yhteisen eh-
dotuksen.

Komissio antoi 13 pédivind joulukuuta
1995 uuden direktiiviehdotuksen bioteknolo-
gian keksintdjen oikeudellisesta suojasta
(KOM (95) 661 lopull., Bryssel 13.12.1995).
Ehdotuksen tarkoituksena oli kuten alkupe-
rdisessikin ehdotuksessa yhdenmukaistaa
bioteknologian keksintdjen patentoitavuuteen
liittyvdd jasenvaltioiden kansallista lainsdi-
dantod. Direktiivichdotuksessa otettiin huo-
mioon parlamentin ja neuvoston sovitteluko-
mitean hyviaksymi yhteinen ehdotus sekid
Euroopan parlamentissa ensimmdisestid di-
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rektiiviehdotuksesta esitetyt kannanotot.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivi 98/44/EY bioteknologian keksintdjen
oikeudellisesta suojasta annettiin 6 pdivana
heindkuuta 1998 ja jisenvaltioiden on saatet-
tava tdmin direktiivin noudattamisen edellyt-
tdmat lait, asetukset ja hallinnolliset mai-
rdykset voimaan viimeistddn 30 paivina hei-
nikuuta 2000.

Direktiivissid annetaan komissiolle velvoite
seurata bioteknologian alan kehitystd ja ra-
portoida siitd Euroopan parlamentille ja neu-
vostolle. Komission tulee toimittaa Euroopan
parlamentille ja neuvostolle viiden vuoden
vilein kertomus siitd, onko direktiivistd ai-
heutunut ongelmia, jotka koskevat sellaisia
ihmisoikeuksien suojelemisesta tehtyjd kan-
sainvilisid sopimuksia, joihin jdsenvaltiot
ovat liittyneet. Kahden vuoden kuluessa ko-
mission tulee toimittaa kertomus, jossa arvi-
oidaan, mitd vaikutuksia geenitekniikan pe-
rustutkimuksen alaan on silld, ettd asiakirjat,
joiden kohde saattaisi olla patentoitavissa,
jadvit julkaisematta tai niiden julkaiseminen
viivistyy. Komission tulee vuosittain antaa
kertomus patenttioikeuden kehittymisesti ja
vaikutuksista bioteknologian ja geeniteknii-
kan alalla.

Bioteknologisten keksint6jen patentoitavuus

Direktiivin 1 artiklan mukaan jisenvaltioi-
den on suojattava bioteknologiset keksinndét
kansallisen patenttilainsdsidinnon mukaisesti.
Jdsenvaltioiden on tarvittaessa mukautettava
kansallista patenttilainsddddntddin tdmén
direktiivin sddnndsten huomioon ottamiseksi.
Artiklassa madritain lisdksi, ettd direktiivi ei
rajoita kansainvilisistd yleissopimuksista,
erityisesti TRIPS-sopimuksesta ja biologista
monimuotoisuutta koskevasta yleissopimuk-
sesta johtuvia jisenvaltioiden velvoitteita.

Direktiivin 2 artiklassa maédritellddn kdsit-
teet biologinen materiaali, mikrobiologinen
menetelmd sekd olennaisesti biologinen kas-
vien ja eldinten jalostusmenetelma. Kasvila-
jikkeen méiritelméin osalta viitataan kasvin-
Jalostajanoikeusasetuksen 5 artiklaan.

Direktiivin 3 artiklassa mdardtddn biologi-
sen materiaalin patentoitavuudesta. Artiklan
toisen kappaleen mukaan luonnollisesta ym-
péristostadn eristetty tai teknisen menetel-
min avulla tuotettu biologinen materiaali voi
olla keksinnon kohteena myos silloin, kun
sitd esiintyy Iuonnollisessa tilassa. Artiklassa
madrdtdin ndin eurooppalaisessa patenttioi-

keudessa vakiintuneesta periaatteesta, jonka
mukaan keksintdod ei voida sulkea patent-
tisuojan ulkopuolelle pelkistiin siitd syysti,
ettd se koostuu biologisesta materiaalista.

Kasvit ja eldimet

Direktiivissd erotetaan toisistaan késitteet
kasvi ja kasvilajike sekd eldin ja eldinrotu.
Direktiivin 4 artiklan mukaan patenttia ei
myonnetd kasvilajikkeille ja eldinroduille
eikd olennaisesti biologisille menetelmille
kasvien tai eldinten jalostamiseksi. Artiklan
taustalla on Euroopan patenttisopimuksen 53
artiklan mukainen patentointikielto. Tétd pe-
riaatetta tismennetdfin nyt artiklan toisessa
kappaleessa, jonka mukaan keksinnét, joiden
kohteena ovat kasvit tai eldimet, voidaan
patentoida, jos keksinnon tekninen toteutet-
tavuus ei rajoitu yhteen kasvilajikkeeseen tai
eldinrotuun.

Direktiivin johdanto-osan perustelukappa-
leissa 30—32 todetaan, etti kasvilajikkeen
kidsite on madritelty lajikkeiden suojelua
koskevassa lainsdddinnéssd, jonka mukaan
lajikkeelle on tunnusmerkillisti sen solun
koko perimd, minkd johdosta lajike on yk-
silollinen ja voidaan erottaa selkeisti muista
lajikkeista. Kasvien muodostama kokonai-
suus, jonka tuntomerkkini on tietty yksittéi-
nen geeni (eikd solun koko perimi) ei kuulu
lajikkeensuojelun piiriin. Sitd ei siten jétetd
patentoitavuuden ulkopuolelle, vaikka siihen
kuuluisikin kasvilajikkeita. Jos keksinnossi
on kyse ainoastaan siitd, ettd jotakin tiettyd
kasvilajiketta muutetaan geneettisesti ja jos
saadaan uusi kasvilajike, keksintd jad paten-
toitavuuden ulkopuolelle siinédkin tapaukses-
sa, ettd geneettinen muutos ei ole tulosta
olennaisesti biologisen menetelmin, vaan
bioteknologisen menetelmén kaytosta.

Direktiivin 4 artiklan 2 kohdan méirdys
kasveihin ja eldimiin liittyvien keksint6jen
patentoitavuudesta, jos tillaisen keksinnon
tekninen toteutettavuus ei rajoitu yhteen kas-
vilajikkeeseen tai eldinrotuun, on periaatteel-
lisesti hyvin merkittava.

Artiklan 3 kohdan mukaan olennaisesti
biologisia jalostusmenetelmii koskeva paten-
tointikielto ei rajoita sellaisten keksintojen
patentoitavuutta, joiden kohteena on mikro-
biologinen menetelma tai muut tekniset me-
netelmdt tai nidilld menetelmilld tuotettu tuo-
te. Tdm4 madrdys on mikrobiologisen mene-
telmin ja silld aikaansaadun tuotteen osalta
siséltynyt jo aiemmin Euroopan patenttisopi-
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muksen jisenvaltioiden patenttilakeihin.
Ihmiseen littyvit keksinnot

Direktiivin 5 artiklassa maaratadn ihmises-
ta perdisin olevan biologisen materiaalin pa-
tentoitavuudesta. Artiklassa vahvistetaan se
vakiintunut periaate, etti muodostumisensa
ja kehityksensd eri vaiheissa oleva ihmiske-
ho tai sen ainesosaa, geenin sekvenssi tai
osasekvenssi mukaan lukien, koskeva 16yto
eivit voi olla patentoitavissa olevia keksin-
toja.

krtiklassa tdsmennetidn ihmiseen liittyvien
keksintojen osalta patenttioikeudellisen 15y-
don ja keksinnon késitteen vilistd eroa. Loy-
to ei ole patentoitavissa. Artikia perustuu pa-
tenttioikeudessa vakiintuneeseen tulkintaan,
jonka mukaan patentoitavissa olevan keksin-
non tulee olla ratkaisu tekniseen ongelmaan,
mutta keksint6é voi kuitenkin perustua johon-
kin jo luonnossa olevaan.

Artiklan 2 kohdan mukaan patentoitavissa
olevan keksinnén voi muodostaa ihmisen
kehosta eristetty tai muuten tekniselld mene-
telmilld valmistettu ainesosa, yksittdisen
geenin sekvenssi tai osasekvenssi mukaan
lukien, vaikka tillaisen ainesosan rakenne
olisi samanlainen kuin luonnollisen ai-
nesosan rakenne. Tdmi médrdys vastaa ny-
kyisin patenttioikeudessa vakiintunutta tul-
kintakiytintod. Thmisen kehosta eristetyn
ainesosan patentointi  edellyttdd, kuten
muillakin suojattavilla keksinnoilld, ettd ky-
seinen keksinté tayttidd yleiset patentoitavuu-
den edellytykset, uutuuden, keksinnollisyy-
den, toisinnettavuuden ja teknisen luonteen
vaatimuksen. Artikla on tirked erityisesti
lidketeollisuuden tutkimus- ja kehitystyon
kannalta.

Eettisistd nikokulmista

Euroopan unionin toimielimissi kiinnitet-
tiin direktiivin valmistelun yhteydessé suurta
huomiota bioteknologiaan liittyviin eettisiin
nikokulmiin, Se osaltaan vaikutti siihen, ettd
komissio perusti erityisen luonnontieteiden
ja uusien teknologioiden etiikkaa kisittele-
vin asiantuntijaryhmin, joka arvioi biotek-
nologiaan liittyvid eettisid ndkokohtia. Tama
tydoryhmd on kahdessa lausunnossaan kisitel-
Iyt myos direktiiviin liittyvidi eettisid nako-
kulmia,

Aikaisemmassa 30 pdivini syyskuuta 1993
antamassaan lausunnossa N:o 3 tyoryhmi

209069A

katsoi, ettd bioteknologian keksintdjen pa-
tentointiin ei sellaisenaan liity eettisid niko-
kulmia ja ettd direktiivin taloudellisten ja
yhteiskunnallisten tavoitteiden vuoksi on
tirkedd, etti bioteknologian patentointiin
liittyvid sdéinnoksia harmonisoidaan yhteisos-
sd. Ty6ryhmid Kkiinnitti erityistd huomiota
tiettyihin bioteknologian ja geenitekniikan
alueisiin, kuten ihmiseen liittyvddn geenitek-
niikkaan, siirtogeenisiin eldimiin ja biodiver-
siteettiin. Tyoryhmad katsoi, ettd ihmisen gee-
nisekvenssit tai niiden osat eivit saisi olla
patentoitavissa, jos niille ei tunneta kiytto-
muotoa. Siirtogeenisten eldinten osalta tyo-
ryhma katsoi, ettd tarvetta ei ole tidydellisen
patentointikiellon saitdmiselle. Patentoita-
vuutta arvioitaessa huomiota tulisi kiinnittdd
keksintoihin, joiden kéyttiminen aiheuttaa
tarpeetonta kirsimysti tai vaaraa. Tyoryhmi
katsoi, ettid direktiivi ei vaikuta biodiversi-
teettiin. Ty6ryhmd totesi lopuksi, ettdi muut
seikat direktiiviehdotuksessa, kuten maanvil-
jelijan erivapaus, eivit sisdlld tyéryhmién toi-
mialaan kuuluvia eettisid nikokulmia.

Ty6ryhmén 25 péivind syyskuuta 1996
antamassa lausunnossa N:o 8 kisitelldédn eet-
tisestd nidkokulmasta sellaisten keksintojen
patentoitavuutta, jotka koskevat ihmiskehos-
ta periisin olevia ainesosia. Tyoryhmin lau-
sunto otettiin huomioon direktiivid valmis-
teltacssa ja eettiset seikat korostuvat siten
my0s direktiivissd., TySryhmén lausunnossa
N:o 8 esittdimit kannanotot on otettu huo-
mioon erityisesti direktiivin 5 artiklassa.

Direktiivin 6 artiklassa méiéritdin yleisen
jarjestyksen ja hyvien tapojen vastaisten
keksintjen patentointikiellosta. Keksinto ei
ole patentoitavissa, jos sen hyddyntiminen
on yleisen jdrjestyksen tai hyvien tapojen
vastaista. Artiklan mukaan keksinnon ei kui-
tenkaan voida katsoa kuuluvan timin paten-
tointikiellon piiriin ainoastaan silld perus-
teella, ettd sen hyodyntiminen on kielletty
lain tai asetuksen sidfinnoksilli.

Artiklan 2 kohta sisiltid esimerkkiluette-
lon keksinnoistd, jotka artiklan 1 kohdan
mukaisesti eivit ole patentoitavissa. Tallaisia
eettisiin syihin perustuvan patentointikiellon
piirissd olevia keksintdjd ovat ihmisen kloo-
naamismenetelmit, menetelmit, joilla muu-
tetaan ihmisen sukusolujen geneettistd iden-
titeettid, ihmisalkioiden kdyttd teollisiin tai
kaupallisiin tarkoituksiin sekd menetelmat,
joilla muutetaan eldinten geneettistd identi-
teettid ja jotka todennikoisesti aiheuttavat
eldimille kérsimyksid ilman, ettd siitd on
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huomattavaa lidketieteellistd hyotyd ihmisel-
le tai eldimelle, seki tillaisilla menetelmilld
tuotetut eliimet.

Suojan laajuus

Direktitvin 8—11 artiklassa madratisin pa-
tenttioikeudellisen suojan laajuudesta biotek-
nologian keksinndille. Direktiivin 8 artiklan
1 kohdan mukaan patentin antama suoja bio-
logiselle materiaalille, jolla on keksinnon
seurauksena tiettyjd piirteitd, kasittdd kaiken
sellaisen monistamalla tai lisdadmilld tistd
biologisesta materiaalista saadun samassa tai
erikoistuneessa muodossa olevan biologisen
materiaalin, jolla on ndmi samat piirteet.
Direktiivin 9 artiklassa madritisin patentin
antamasta suojasta geneettisti tietoa sisilta-
ville tai siitd koostuvalle tuotteelle.

Direktiivin 10 artiklassa madritiin patent-
tioikeuden sammumisen periaatteesta biotek-
nologian keksint6jen osalta. Kun patentilla
suojattu tuote on yhteison alueella saatettu
markkinoille, ei patentin antama suoja enié
ulotu tilanteisiin, joissa biologisen materiaa-
lin monistaminen tai lisd4dminen viistimaéttd
aiheutuu Kkiytdstd, jota varten biologinen
materiaali on saatettu markkinoille, edellyt-
tien, etti saatua materiaalia ei myShemmin
kiytetdi muuhun monistamiseen tai lisddmi-
seen.

Direktiivin 11 artiklassa miérdtddn poik-
keuksesta bioteknologian keksintdjen patent-
tisuojaan. Se koskee niin sanottua maanvil-
jelijan erivapautta. Artiklan 1 kohdan mu-
kaan patentinhaltijan suorittama tai hinen
suostumuksellaan tapahtuva kasvien lisdysai-
neiston myynti tai muu pitiminen kaupan
maanviljelijille maatalouskdyttoon merkitsee
sitd, ettd viljeliji saa kayttdd sadosta saa-
maansa tuotetta monistamiseen tai lisddmi-
seen omalla tilallaan, jolloin timin poik-
keuksen laajuus ja sitd koskevat yksityiskoh-
taiset sdfinnot ovat samat kuin mitd kasvinja-
lostajanoikeusasetuksen 14 artiklassa méidri-
tddn.

Artiklan 2 kohdassa madritiddn vastaavan-
laisesta maanviljelijain erivapaudesta jalos-
tuskarjan tai muun eldinten lisdysaineiston
osalta. Sdannos koskee eldimid, joiden omi-
naisuuksiin liittyy patentilla suojattu keksin-
t6. Maanviljelija saa kiyttdd patentilla suo-
jattua karjaa maatalouden tarkoituksiin seki
tuottaa jalostuskarjan jilkeldisia eldinkantan-
sa uudistamiseksi. Tédhdn lupaan sisiltyy
eldimen tai muun eldinten lisdysaineiston

saattaminen maatalouskdyttoon, mutta ei
kaupallisen lisddmistoiminnan puitteissa tai
sen tarkoituksiin tapahtuva myynti.

Muita midriyksii

Direktiivin 12 artiklassa méiritaan pakko-
luvasta riippuvuussuhteessa olevien oikeuk-
sien kaytolle. Artiklan mukaan pakkolupa
tulee maédrittyjen edellytysten vallitessa
myontdd vastavuoroisesti sekd bioteknologi-
sen keksinnén patenttiin ettd kasvinjalosta-
janoikeuteen, jos niiden hyodyntidminen on
toisistaan riippuvaista. Suomessa pakkoluvan
madrdisi Helsingin karidjaoikeus.

Pakkoluvan hakijoiden on osoitettava, ettd
he eivit ole onnistuneet sopimusteitse saa-
maan lupaa patentin tai kasvinjalostajan oi-
keuden haltijalta ja ettd kasvilajike tai kek-
sintd edustaa huomattavaa teknistd kehitysta,
johon liittyy huomattava taloudellinen etu
patentissa tarkoitettuun  bioteknologiseen
keksintoon tai suojattuun kasvilajikkeeseen
néihden.

Direktiivin 13 ja 14 artiklassa madratiin
biologisen materiaalin tallettamisesta, saata-
vuudesta ja uudelleentallettamisesta. Jos bio-
teknologista keksint6d ei voida patenttihake-
muksessa riittivin selvisti kuvata, tulee ha-
kijan tallettaa niyte keksinnon toteuttami-
seen tarvittavasta materiaalista Budapestin
sopimuksen mukaiseen kansainviliseen talle-
tuslaitokseen. Ulkopuolisilla on oikeus saada
tietyin edellytyksin ndytteitd talletetusta bio-
logisesta materiaalista. Niméd madrdaykset
ovat péddosin sisdltyneet jdsenvaltioiden pa-
tenttilainsdadantoon.

Direktiivin johdanto-osan perustelukappa-
leessa 26 todetaan ndytteen antajan suostu-
muksesta ndytteenottoon. Tdma kohta liittyy
lahinnd ladketieteellisiin tutkimuksiin ja sitd
koskeva kansallinen sdintely on Suomessa
toteutettu muussa lainsdddénnossid kuin pa-
tenttilaissa. Johdanto-osan perustelukappa-
leessa 27 todetaan, ettid patenttihakemuksen
olisi tarvittaessa siséllettiva tieto biologiseen
materiaalin  maantieteellisestd alkuperista
tilanteessa, jossa se on tunnettu. T4lld ei kui-
tenkaan perustelukappaleen mukaan saisi
olla vaikutusta patenttihakemusten tutkimi-
seen eikd annettujen patenttien tuottamiin
oikeuksiin. Mainittu perustelukappale on
luonteeltaan suosituksenomainen ja sen mu-
kainen sd#nnds voidaan tarvittaessa antaa
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ldhinnd patenttiviranomaisen hallinnollisissa
suosituksissa tai ohjeissa.

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Yleista

Esityksen tavoitteena on saattaa direktiivin
edellyttimit sidgdésmuutokset Suomessa voi-
maan. Suomessa noudatettu patenttilain tul-
kintakdytdnt6 vastaa jo nykyisin pddosiltaan
direktiivin sisdltod. Direktiivi edellyttdisi
kuitenkin eriitd tdsmennyksid ja lisdyksid
patenttilakiin. Euroopan patenttisopimuksen
piirissd vakiintuneita keskeisid patenttioikeu-
dellisia periaatteita direktiivilld ei pyritd
muuttamaan.

Esityksen tavoitteena on direktiivin mukai-
sesti lisdtd oikeusvarmuutta bioteknologian
alalla, mikd osaltaan edistdd alan yritysten
toimintaedellytyksid. Padministeri Paavo
Lipposen II hallituksen 15 paivéné huhtikuu-
ta 1999 vahvistetun ohjelman elinkeinopoli-
tiikkkaa koskevassa 5 luvussa todetaan, ettd
hallitus edistdd innovatiivisen yritystoimin-
nan kehittymisti. Hallitusohjelman 7 luvussa
todetaan, etti eri politiikan lohkoilla varmis-
tetaan yhteiskunnassa tiedon saatavuus,
osaamisen kehittyminen, innovaatiojirjestel-
min toimivuus, yritystoiminnan edellytykset
ja kilpailu. Hallituksen esityksen tarkoitukse-
na on edistdd bioteknologian alalla niitd hal-
litusohjelman tavoitteita.

Biologinen materiaali

Patenttilain viittaukset mikro-organismei-
hin tai viljelmiin korvattaisiin direktiivin
mukaisesti viittauksella biologiseen materi-
aaliin. Ehdotus perustuu siihen, ettd direk-
tiivissd kdytetddn ilmaisua biologinen mate-
riaali.

Direktiivin mukaisesti patenttilaissa sdddet-
tdisiin, ettd patentti voidaan myontié keksin-
toon, kun sen kohteena on biologisesta ma-
teriaalista koostuva tai biologista materiaalia
sisiltivd tuote tai menetelmi, jonka avulla
voidaan valmistaa, muokata tai kdyttid bio-
logista materiaalia.

Kasveihin ja eldimiin liittyvit keksinnot
Patenttilaissa ehdotetaan direktiivin mukai-

sesti tdsmennettiviksi kasvi- ja eldinkek-
sintdjen patentoitavuutta koskevia sddnnsk-
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sid. Euroopan patenttisopimukseen perustuva
kasvilajikkeiden ja eldinrotujen patentointi-
kielto siilyisi edelleen. Selvyyden vuoksi
laissa sidddettiisiin, ettd kuitenkin keksinnot,
joiden kohteena ovat kasvit ja eldimet, voi-
daan patentoida, jos keksinndn tekninen to-
teutettavuus ei rajoitu yhteen kasvilajikkee-
seen tai eldinrotuun. Kasvilajikkeen madri-
telmén osalta viitattaisiin laissa kasvinjalos-
tajanoikeusasetuksessa olevaan mddritel-
méan.

Thmiseen liittyvit keksinnot

Patenttilakiin liséttdisiin direktiivin mukai-
nen sddnnods, jossa selvennetddn patenttioi-
keudellisen keksinnén ja 16ydon vilistd suh-
detta erityisesti ihmiseen liittyvien keksinto-
jen osalta. Sdinnds on hyvin tirked erityi-
sesti tutkimuksen ja lafketieteen kannalta.
Ehdotettu sanamuoto vastaisi  direktiivin
asianomaista artiklaa.

Patenttilaissa sdfdettdisiin, ettd ihmisestd
perdisin oleva ainesosa, geenin sekvenssi tai
osasekvenssi katsottaisiin sellaisenaan pa-
tenttioikeudelliseksi 16ydoksi, joka ei ole
patentoitavissa. Jos timd ainesosa kuitenkin
olisi eristetty ihmiskehosta tai valmistettu
muuten tekniselld menetelmilld, ainesosa
voisi muodostaa patentoitavissa olevan kek-
sinnon, vaikka tillaisen ainesosan rakenne
olisi samanlainen kuin luonnollisen ai-
nesosan rakenne. Jotta tillaiselle ainesosalle
voitaisiin my0ntdd patentti, tulisi sen taytta
my0s yleiset patentoitavuuden edellytykset
eli keksinnollisyyden, uutuuden, teknisen
luonteen ja teollisen kiyttokelpoisuuden vaa-
timukset.

Yleisen jirjestyksen ja hyvin tavan vastaiset
keksinnot

Aikaisemmin patenttilain 1 §:ssd  ollut
sdinnds yleisen jarjestyksen ja hyvin tavan
vastaisten keksintojen patentointikiellosta
muutettaisiin lakiteknisesti omaksi pykalak-
seen. Saannokseen sisdllytettdisiin myos di-
rektiivissd erityisesti madritetyt keksinnét,
jotka tulee katsoa hyvin tavan ja yleisen
Jarjestyksen vastaisiksi. Patenttilakiin lisét-
tdisiin myos patentointikielto keksint6ihin,
jotka todennékoisesti aiheuttavat eldimille
kirsimyksid ilman, ettd siitd on huomattavaa
ladketieteellistd hyotyd ihmiselle tai eldimel-
le.
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Patenttisuojan ulottuminen biologisesta ma-
teriaalista monistamalla tai lisdamélld saa-
tuun samanlaiseen materiaaliin

Patenttilakiin lisattdisiin myds sddnnos pa-
tenttisuojan ulottumisesta patentin suoja-
alaan kuuluvasta biologisesta materiaalista
monistamalla tai lisddmalld samassa tai eri-
koistuneessa muodossa saatavaan biologi-
seen materiaaliin, jolla on samat piirteet.

Patenttilain mukaan patentti antaa haltijal-
leen oikeuden kieltdd muita kdyttdmasta kek-
sintdd ammattimaisesti hyviksi. Patenttilais-
sa el ole erityissddnnoksid bioteknologisten
keksintojen patenttisuojan laajuudesta. Sel-
ventdvd sddnnds on tarpeen, koska biotekno-
logisen keksinndn kohteena voi olla elolli-
nen materiaali, esimerkiksi kasvi, eldin tai
mikro-organismi, jolla on kyky lisddntyé.
Patenttisuoja menettédisi merkityksensd, jos
yhden patentoidun tuotteen hankkiminen an-
taisi kolmannelle osapuolelle oikeuden lisiti
tai toisintaa keksint6a vapaasti ilman mitédin
rajoituksia.

Jos patenttisuoja ei ulottuisi myds biologi-
sesta materiaalista monistamalla tai lisddmal-
14 saatuun keksinnén mukaiseen materiaa-
liin, patentilla ei saisi keksinnélle sitd suo-
jaa, mihin se on tarkoitettu. Ehdotetun sédin-
noksen sanamuoto perustuisi direktiivin vas-
taavan sisiltdiseen artiklaan.

Maanviljelijin erivapaus

Patenttilakiin lisdttdisiin direktiivin mukai-
sesti sddnnds maanviljelijan erivapaudesta.
Ehdotuksen mukaan maanviljeli)jd voisi
omalla tilallaan kéyttda patentilla suojatusta
kasvituotteesta saatavaa lisdysaineistoa edel-
leen viljelytarpeisiinsa. Ehdotettu sdinnds
olisi poikkeus periaatteesta, jonka mukaan
patenttisuoja ulottuisi suojatusta biologisesta
materiaalista monistamalla tai lisddmalli saa-
tuun samanlaiseen biologiseen materiaaliin.
Siaidnnds maanviljelijin erivapaudesta perus-
tuu perinteiseen kaytantoon, jonka mukaan
maanviljelijd on voinut kiyttdid ostamastaan
siemenviljasta lisdysaineistona saamaansa
seuraavan vuoden siemenviljaa.

Samanlaisesta patenttisuojaa koskevasta
poikkeuksesta siddettdisiin myos jalostuskar-
jan osalta. Maanviljelijd voisi omalla tilal-
laan maatalouden harjoittamisen tarkoituksia
varten kayttdd jalostuskarjan seuraavia suku-
polvia siitd huolimatta, etti tillaista jalostus-
karjaa suojattaisiin patentilla.

Ehdotuksen kiytdnnollinen merkitys eten-
kin jalostuskarjan osalta on vihidinen, koska
eldimiin liittyvid patentteja ei Euroopassa ole
juuri lainkaan myonnetty eikd vireilld olevi-
en hakemuksienkaan méiri ole suuri. Kasvi-
en osalta sdinnokselld voi ldhivuosina olla
merkitystd, koska geneettisesti muunnellut
viljelykasvit ovat alkaneet tulla tietyiltd osin
kéiytt6don myos Euroopassa. Timékin kiyttd
on kuitenkin laajuudeltaan vield vihiista.

Koska sédinnokselld rajoitettaisiin patentin-
haltijan oikeuksia, ehdotetaan, ettid sdinnos
soveltuisi ainoastaan ehdotetun lain voi-
maantulon jilkeen tehtyihin hakemuksiin ja
niiden perusteella myonnettyihin oikeuksiin.

Vastavuoroinen pakkolupa

Patenttilakiin ja kasvinjalostajanoikeudesta
annettuun lakiin (789/1992) lisittdisiin toisi-
aan vastaavat sddnnokset pakkoluvan myon-
timisestd vastavuoroisesti tilanteissa, joissa
patentilla suojatun bioteknologisen keksin-
nén hyddyntiminen on riippuvainen kasvin-
jalostajanoikeudella suojatun kasvilajikkeen
hyodyntamisesti ja pdinvastoin.

Pakkolupa voitaisiin tillaisessa tapauksessa
myOntdd  vastavuoroisesti  patenttiin  ja
kasvinjalostajanoikeuteen, jos kasvilajike tai
keksintd edustaisivat huomattavaa teknistd
kehitysti, johon liittyy huomattava taloudel-
linen etu ja lupaa olisi pyritty ensin sopi-
musteitse saamaan patentinhaltijalta tai kas-
vinjalostajanoikeuden haltijalta. Helsingin
kérdjdoikeus olisi laillinen tuomioistuin, joka
voisi kyseisen pakkoluvan myontii.

Ehdotuksen mukaan pakkolupaa koskevia
sadnnoksid sovellettaisiin vain ehdotetun lain
voimaantulon jilkeen tehtéviin tai tehdyiksi
katsottaviin hakemuksiin ja niiden perusteel-
la myOnnettyihin oikeuksiin.

4. Esityksen vaikutukset
4.1. Taloudelliset vaikutukset
Valtiontaloudelliset vaikutukset

Ehdotetuilla lainmuutoksilla selkeytettdi-
siin ja yhdenmukaistettaisiin eurooppalaisten
patenttivirastojen tulkintalinjaa. Ehdotetut
muutokset lisdisivit oikeusvarmuutta biotek-
nologian keksintdjen patentoinnissa Euroo-
passa, mikd osaltaan voisi rohkaista biotek-
nologiaan tehtdvien investointien mairia.
Tdma voisi lisdtd alan patenttihakemusten
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lukumairdi. Muutokset eiviét kuitenkin mai-
nittavasti vaikuttaisi Suomeen tai Euroopan
patenttivirastoon tehtivien patenttihakemus-
ten kokonaismiidrdan. Esitykselld ei siten
olisi mainittavia valtiontalouteen kohdistuvia
vaikutuksia.

Vaikutukset elinkeinoeliamalle

Bioteknologian sovelluksia voidaan hyo-
dyntédd useilla eri elinkeinoeldmin sektoreil-
la. Merkityksellisintd uusi biotekniikka on
lidketeollisuudessa sekd prosessiteollisuu-
dessa, joista voidaan mainita erityisesti elin-
tarviketeollisuus ja kemikaalien valmistus.
Suomen Bioteollisuuden mukaan Suomessa
toimii biotekniikan alalla nykyisin runsaat
90 yritystd, joiden yhteenlaskettu liikevaihto
on noin 2,5 miljardia markkaa. Biotekniikan
alan arvioidaan ty6llistivin Suomessa noin
3 500 henked. Suomessa arvioidaan olevan
erittdin hyvit toimintaedellytykset biotek-
niikkaan erikoistuville yrityksille. Kaikista
Euroopan biotekniikkayrityksistd arvioidaan
suomalaisia olevan noin kymmenen prosent-
tia. Bioteknisid tuotteita valmistavien yritys-
ten markkinat ovat yleensd kansainvilisia ja
niiden tuotteista valtaosa menee vientiin.
Talloin patenttisuojalla on suuri merkitys
yritysten strategisena kilpailukeinona. Bio-
tekniikkayritykset panostavat voimavarojaan
hyvin paljon tutkimukseen ja tuotekehityk-
seen. Erityisesti uusien pienten biotekmiik-
kayritysten mahdollisuudet saada rahoitusta
ovat hyvin pitkille riippuvaisia siitd, miten
niiden tutkimus- ja tuotekehitystoiminta on
suojattu patentein. Ndin my0s investoinneille
saadaan suojaa.

Suomalainen ladketeollisuus kiyttdd bio-
tekniikkaa lidhinnid tutkimuksen apuvilinee-
ni. Nykyaikaisten uusien menetelmien avul-
la voidaan ymmartdd paremmin solutasolla
tapahtuvat muutokset ja kehittdd juuri niihin
muutoksiin tarkoitettuja lddkkeitd, joilla on
vihemman sivuavaikutuksia kuin perinteisilld
ladkkeilld. Terveydenhuolto on nykyisin ja
tulevaisuudessakin erds merkittdvimpid bio-
tekniitkan hyodyntijid sekd ehkdisevin ter-
veydenhuollon puolella ettd sairauksien hoi-
dossa. Biotekniikkaan perustuvat lddkeaineet
ovat tulevaisunden tuotteita myds Suomessa,
silld bioteknisten liddkeaineiden kehittiminen
on edullisempaa ja nopeampaa kuin perin-
teisten lidkeaineiden. Diagnostiikkayritykset
ovat kehittineet biotekniikan avulla menetel-
mii, joilla voidaan todeta taudit jo varhai-

sessa vaiheessa, jopa ennen niiden puh-
keamista. Osa menetelmistd perustuu uusien
menetelmien eli geeniteknologian ja mole-
kyylibiologian tarjoamiin mahdollisuuksiin.
Diagnostiikkayritykset ovat myos merkittd-
vid laitteiden ja vilineiden kehittdjid ja val-
mistajia, silld nykyiset menetelmit perustu-
vat usein kokonaisjirjestelmien kdyttoon.

Kemianteollisuus hakee biotekniikkaan
perustuvia menetelmid, joilla voitaisiin kor-
vata hankalia prosessivaiheita ympériston
kannalta edullisemmilla menetelmilla.

Suomalainen metsiteollisuus on merkittiavi
kansainvilinen tekiji bioteknologian sovelta-
misessa kyseisen teollisuuden alan prosessei-
hin. Suomessa on kasvavaa yritystoimintaa
muun muassa ympdristobiotekniikan ja erdi-
den erikoissovellusten alalla. Kemiallinen
metsiteollisuus hyodyntid biotekniikkaa ke-
hittdessddn uusia suljettuja prosesseja sellu-
massan valkaisussa sekd jatevesien kisitte-
lyssi. Mekaaninen metséteollisuus puoles-
taan kehittdd yhteistyossé tutkijoiden kanssa
uusia ympiristoystivillisid lahonsuoja-ainei-
ta biotekniikkaan perustuvan osaamisen
avulla,

Elintarviketeollisuuden tuotteet perustuvat
pitkille niin sanottuun perinteiseen biotek-
niikkaan, jossa kiytetiiin hyviksi mikrobeja,
ldhinnd bakteereja, esimerkiksi hapanmaito-
tuotteissa, tai hiivoja, kuten leivissd ja
oluessa. Suomalaisen elintarviketeollisuuden
piirissd on kehitetty erityisesti uusia maito-
tuotteita, joissa matdon sisiltimi maitosoke-
1i eli laktoosi hajoitetaan entsyymien avulla
siten, ettd myos laktoosi-intoleranssista kir-
sivit henkilot voivat kiyitid maitotuotteita.
Suomessa kehitetyistd terveysvaikutteisista
elintarvikkeista merkittivii ovat suoliston
hyvinvointia lisddvit, tiettyji maitohappo-
bakteereja sisdltdvit tuotteet. MyOs suoma-
lainen keksintd oluen tuotantomenetelmin
nopeuttamiseksi on saavuttanut kansainvilis-
td mainetta.

Suomalainen elintarviketeollisuus on kiin-
nostunut geeniteknologian hy&dyntimisesté
prosessimikrobien parantamisessa ja on pa-
nostanut tiltd osin ldhinnd yliopistoissa ja
tutkimuslaitoksissa tehtdviin tutkimukseen,
mutta odottaa lainsddddnnon kehittymisti ja
kuluttajien hyviksyntéd ennen geenitekniik-
kaan perustuvien tuotteiden edelleen kehitti-
mistd ja markkinoille saattamista.

Teollisuusentsyymien tuotto ja sovellukset
esimerkiksi elintarvike-, metsa- ja tekstiili-
teollisuudessa on erds suomalaisen bioteknii-
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kan vahvuusalue. Rehuteollisuuden merkitys
on viime vuosina korostunut sekd koti- ettd
vientimarkkinoilla. Rehujen kehittiminen
perustuu seké eldinravitsemuksen parempaan
ymmadrtimiseen ettd rehuraaka-aineiden ki-
sittelyyn. Molemmat osa-alueet perustuvat
biotekniikkaan.

Maatalouden kiyttoon kehitetddin  yhi
enemmain geneettisesti muunneltuja viljala-
jikkeita, jotka ovat vastustuskykyisid erilai-
sille kasvitaudeille ja tuhohyoénteisille. Vilje-
Iykasveja voidaan geneettisesti muuntaa
myds torjunta-aineita sietiviksi, jolloin vilje-
lykasvin rikkakasvit voidaan torjua. Myos
viljelykasvien ravitsemuksellisia ominai-
suuksia pyritddn geenitekniikan avulla kehit-
tdmadn.

Vaikutukset tutkimukseen

Bioteknologia laajasti késitettynd on ollut
jo viimeisen kymmenen vuoden ajan yksi
tutkimuksen painopistealueista Suomessa.
Tutkimusta tehddin useassa kymmenessd
tutkimuslaitoksessa eri puolella Suomea ja
se kohdistuu lihes kaikille biotekniikan osa-
alueille. Tutkimuksen kansainvélinen taso
vaihtelee alakohtaisesti ollen joillakin kapeil-
la sektoreilla kansainvilistd kirkea.

Yliopistoissa ja tutkimuslaitoksissa on
merkittdvdd tietopotentiaalia, jonka siirtdmi-
sessi elinkeinoelimin hyddynnettiviksi on
ollut vaikeuksia muun muassa patentointiin
liittyvien kysymysten osalta. Namé vaikeu-
det ovat osin johtuneet siitd, ettd patenttioi-
keutta ei riittdvin hyvin tunneta ja tiedosteta
yliopistotutkimuksen piirissd, toisaalta bio-
teknologian tutkimuksen ja taloudellisen
hyodyntimisen vililli on tavallisesti hyvin
pitkd aikajakso. Geenitekniikalla muunnel-
luilta tuotteilta edellytetddn myds erillistd
tuotehyvaksyntdd. Lisdksi bioteknologian
tutkimuksen toimintaedellytyksiin on vaikut-
tanut Suomessa riskirahoituksen saatavuus.
Bioteknologian kasvuyrityksiin sijoittamista
koskevat paitokset taas ovat hyvin pitkille
riippuvaisia kyseisen yrityksen tai tutkimus-
laitoksen kehittimédn bioteknologisen kek-
sinndn patenttisuojasta. Taméin johdosta esi-
tyksen voidaan arvioida olennaisesti edista-
véin suomalaisen bioteknologian tutkimuksen
toimintaedellytyksia.

4.2. Ympiristovaikutukset

Esitykselld ei olisi valittdomid ympéristoon

kohdistuvia vaikutuksia. Bioteknologian alal-
la kehitetddin useita ympériston kuormitusta
ja saastumista vihentivia sovelluksia ja tuot-
teita sekd ympériston kestdvin kehityksen
kannalta nykyistd parempia tuotteita. Patent-
tijirjestelmén erds vaikutus on se, etti se
tehostaa teknologian kehitystd yhteiskunnas-
sa. Bioteknologian patentointia koskevien
oikeussdintdjen selventiminen ehdotetulla
tavoin voisi ympéristotekniikan alalla bio-
teknologian sovelluksissa edistdd niitd kesti-
vén kehityksen ja ympéristonsuojelun tavoit-
teita. Siten esitykselld voi vilillisesti olla
ympiéristdn kannalta myonteisid saastumisen
ja ympiriston kuormituksen echkiisemistéi
edistdvid vaikutuksia.

Patenttioikeus ei mydskdin vaikuta ympi-
ristonsuojelua koskeviin lupiin. Vaikka tie-
tylle bioteknologiselle keksinnolle olisi
myonnetty patentti, voidaan sen kiytto estdd
esimerkiksi geenitekniikkalain (377/1995)
nojalla, jos keksinnon kiytté voi aiheuttaa
haittaa ihmisen terveydelle, eldimille, omai-
suudelle ja ympdristolle.

4.3. Organisaatio- ja henkiléstovaikutukset

Ehdotetut muutokset eivit mainittavasti
vaikuta Patentti- ja rekisterihallituksen pa-
tentti- ja innovaatiolinjan nykyisiin toiminta-
tapoihin tai hallinnolliseen tulkintakdytin-
toon, koska direktiivissd vahvistettuja peri-
aatteita noudatetaan jo nykyisin. Esitykselld
ei siten olisi mainittavia organisaatioon tai
henkildstoon kohdistuvia vatkutuksia.

5. Asian valmistelu

Kauppa- ja teollisuusministerio asetti
19 pdivdnd maaliskuuta 1992 toimikunnan,
jonka tehtdviksi annettiin muun muassa sel-
vittdi bioteknologisten keksintdjen suojaami-
seen liittyvid patenttilainsdddinnén uudista-
mistarpeita. Tédssd Patenttilakitoimikunnan
mietinndssd (komiteamietinté 1993:40) otet-
tiin yleisesti kantaa bioteknologian keksinto-
jen suojaamiseen liittyviin erityiskysymyk-
siin. Toimikunta ei kuitenkaan esittinyt yk-
sityiskohtaisia muutosehdotuksia patenttila-
kiin, koska asiaa koskevaa direktiiviehdotus-
ta kdsiteltiin vield Euroopan yhteisdjen pii-
rissd ja varmuutta kyseisen direktiivin loppu-
tuloksesta ei tuolloin vield ollut. Asian val-
mistelua jatkettiin kauppa- ja teollisuusmi-
nisteridssd yhteistyossd Patentti- ja rekisteri-
hallituksen kanssa.
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Direktiiviehdotusta bioteknologian keksin-
tojen oikeudellisesta suojasta kisiteltiin vuo-
sina 1996—1998 eduskunnan valiokunnissa.
Direktiiviehdotus lihetettiin 18 pédiviani huh-
tikuuta 1996 paivitylla valtioneuvoston kir-
jelmallda (U 21/1996 vp) Eduskunnalle. Di-
rektiivistd antoivat lausuntonsa maa- ja met-
satalousvaliokunta (MmVL 17/1997 vp),
talousvaliokunta (TaVL 18/1997 vp) ja ym-
péristovaliokunta (YmVL 17/1997 vp).

Direktiivin tultua hyviksytyksi Euroopan
parlamentissa ja neuvostossa heindkuussa
1998 sen kansallista tiytintdonpanoa alet-
tiin valmistella kauppa- ja teollisuusministe-
riossi yhteistyossi Patentti- ja rekisterihal-
lituksen kanssa. Asiaa valmisteltiin myds
syksyn 1998 ja kevddn 1999 aikana poh-
joismaisten patenttivirastojen vilisessd tyo-
ryhmissd. Kauppa- ja teollisuusministerid
pyysi tdmin tyon pohjalta valmistellusta
esitysluonnoksesta lausunnon seuraavilta ta-
hoilta: ulkoasiainministerid, oikeusministe-
rié, valtiovarainministerio, opetusministerid,
maa- ja metsitalousministeri, sosiaali- ja
terveysministerié, ympdristoministerio, bio-
teknitkan neuvottelukunta, geenitekniikan
lautakunta, Helsingin karijdoikeus, Patentti-
ja rekisterihallitus, Elintarviketeollisuus ry,
Eldinsuojeluliitto Animalia, Kaupan keskus-
liitto, Keksijayhdistysten keskusjérjestd
KEKE, Kemianteollisuus, Keskuskauppaka-
mari, Ladketeollisuus ry, Suomen asianajaja-
liitto, Suomen Bioteollisuus, Suomen patent-
tiasiamiesyhdistys, Suomen teollisoikeudelli-
nen yhdistys, Suomen Yrittijit ry ja Teol-
lisuuden ja tyonantajain keskusliitto.

Lausunnoissa suhtauduttiin yleisesti ottaen
myonteisesti esitysluonnokseen ja korostet-
tiin késiteltdvin asian kiireellisyyttd ja mer-
kitystd alan teollisuudelle ja tutkimukselle.
Lausunnoissa yleisesti my0s tuettiin ehdotet-
tua lainsdddantoteknistd ratkaisua saattaa di-
rektiivin asianomaiset artiklat sanamuodol-
taan hyvin samanlaisina voimaan patentti-
laissa.

Hallituksen esitys on valmisteltu annettu-
jen lausuntojen pohjalta virkatyénd kauppa-

ja teollisuusministeriosséd yhteistyossi Pa-
tentti- ja rekisterihallituksen kanssa.

6. Muita esitykseen vaikuttavia
seikkoja

Hyodyllisyysmallioikeudesta annetun lain
(800/1991) 1 §:n 4 momentin mukaan hyo-
dyllisyysmallioikeutta ei voi saada kasvila-
jikkeisiin tai eldinrotuihin. Hyodyllisyysmal-
lioikeudella suojattavissa olevat keksinnot
ovat nykyisin hyvin pitkélle samanlaisia
kuin patentilla suojattavissa olevat keksin-
not. Ainoastaan menetelmiin ei ole mahdol-
lista saada hyodyllisyysmallioikeutta. Ko-
missio antoi 12 piivdnd joulukuuta 1997
direktiiviechdotuksen (EYVL C 36, 3.2.1998)
keksintdjen hyodyllisyysmallisuojaa koske-
van lainsdddinndn lidhentimisestd. Direktii-
viehdotuksen 4 artiklan mukaan hy6dylli-
syysmallioikeutta ei voisi myontdd biologi-
seen materiaaliin hittyville keksinnoille. Ta-
mé direktiiviehdotuksen rajaus on laajempi
kuin hyodyllisyysmallioikeudesta annetussa
laissa.

Komissio perustelee direktiiviehdotuksessa
biologisten keksintdjen rajaamista hyodylli-
syysmallioikeuden ulkopuolelle silid, ettd
tallaiset keksinnét ovat teknisesti hyvin mo-
nimutkaisia ja edellyttdvit pitkdaikaista kehi-
tysty6td ennen kuin ne voidaan laskea mark-
kinoille. Siten patentti on bioteknologian
alan keksinndille hyodyllisyysmallioikeutta
tarkoituksenmukaisempi suojamuoto, koska
patentin suoja-aika on hyddyllisyysmallioi-
keutta pidempi ja koska viranomainen tutkii
patenttihakemuksen ennen patentin myodnta-
mistd myos asiallisilta perusteiltaan toisin
kuin hyddyllisyysmallioikeutta koskevan ha-
kemuksen.

Koska hyédyllisyysmallisuojaa koskeva di-
rektiiviehdotus on yha kisittelyssd Euroopan
unionin toimielimissd, eikd direktiiviehdo-
tuksen 4 artiklan lopullinen sisilté ole vield
tissd vaiheessa selvilld, ei hyodyllisyysmalli-
oikeudesta annettuun lakiin ehdoteta muu-
toksia bioteknologian keksintjen oikeudel-
lista suojaa koskevan direktiivin johdosta.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelut
1.1. Patenttilaki

1 §. Pykidldn 1 momentissa ehdotetaan il-
maisu ammattimainen hyviksikaytto lakitek-
nisesti korvattavaksi ilmaisulla ammattimai-
nen hyodyntdminen. Ehdotuksella yhdenmu-
kaistettaisiin patenttilain suomenkielistd kie-
liasua.

Pykilin 2 momentti vastaisi nykyistd 2
momenttia.

Pykilin 3 momentista ehdotetaan poistet-
tavaksi ilmaisu "myo6skiddn'. Muutosehdotus
on luonteeltaan lakitekninen ja selventidva.
Ehdotettu sanamuoto vastaisi paremmin py-
kildn ehdotettua rakennetta, jossa kussakin
momentissa madriteltdisiin erityinen sovelta-
missddnté patenttioikeudellisen keksinnén
midrittelemiseksi.

Pykildn 4 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd siinid sdddettdisiin vain kas-
veihin ja eldimiin liittyvistd keksinnoista.
Sdannoksessd sdddettiisiin voimassa olevan
patenttilain mukaisesti, ettd patenttia ei
myOnnetd kasvilajikkeisiin tai eldinrotuihin.
Lisdksi sdddettdisiin, ettd keksinnot, joiden
kohteena ovat kasvit tai eldimet, voidaan
kuitenkin patentoida, jos keksinnon tekninen
toteutettavuus ei rajoitu yhteen kasvilajik-
keeseen tai eldinrotuun. Momentilla pantai-
siin tdytantoon ndin sanatarkasti direktiivin
4 artiklan 1 kohdan a alakohta ja 2 kohta.

Kasvilajikkeen madritelmén osalta pykélin
4 momentissa viitattaisiin direktiivin 2 artik-
lan tavoin kasvinjalostajanoikeusasetuksen 5
artiklaan. Tissd artiklassa madritddn yh-
teison kasvinjalostajanoikeuksien kohteesta.
Artiklan mukaan yhteison kasvinjalostajanoi-
keuksien kohteena voivat olla kaikki kasvi-
tieteellisten sukujen ja lajien lajikkeet, mu-
kaan lukien erityisesti hybridit. Lajikkeella
tarkoitetaan yhteen ainoaan alimpaan tunnet-
tuun  kasvitieteelliseen taksoniin kuuluvaa
kasviryhmii, joka riippumatta siitd, tayttda-
ko se tdysin kasvinjalostajanoikeuksien
myontdmisen edellytykset, voidaan méidritel-
14 tietystd genotyypistd tai genotyyppien yh-
distelmista aiheutuvien ominaisuuksien il-
menemisen perusteella. Lajike voidaan erot-
taa kaikista muista kasviryhmistd vihintdin
yhden edelld mainitun ominaisuuden ilmene-

misen perusteella ja katsoa kokonaisuudeksi
silli perusteella, ettd sitdi voidaan lisdtd il-
man ettd se muuttuu. Artiklan mukaan kas-
viryhmid muodostuu kokonaisista kasveista
tai, jos kasvinosista voidaan tuottaa kokonai-
sia kasveja, kasvinosista, joita molempia
nimitetddn lajikeosiksi. Mainitun artiklan
mukaan ylld mainittujen ominaisuuksien il-
meneminen voi vaihdella tai olla vaihtele-
matta saman tyypin lajikeosien vililld, jos
my0s vaihteluaste johtuu genotyypistd tai
genotyyppien yhdistelmésta.

Pykdlan 5 momentilla pantaisiin tiytintoon
direktiivin 4 artiklan 1 kohdan b alakohta ja
3 kohta. Ehdotettu sddnnés vastaisi padosin
voimassa olevan lain 1 §n 4 momentin
2 kohtaa. Momentissa siddettiisiin, ettd pa-
tenttia ei myonneti olennaisesti biologiseen
menetelmiin kasvien tai eldinten jalostami-
seksi. Kasvien tai eldinten jalostusmenetelmi
katsottaisiin patenttilaissa olennaisesti biolo-
giseksi, jos se perustuu kokonaisuudessaan
luonnollisiin ilmidihin, kuten risteytykseen
tai valintaan. Tdmi mééritelmi perustuu di-
rektiivin 2 artiklan 2 kohtaan. Tekniset me-
netelmit ovat patentoitavissa, kun keksint6
tayttid yleiset patentoitavuuden edellytykset.
Ehdotetun sdinnoksen mukaan edelli sanottu
ei siis rajoita sellaisten keksintdjen patentoi-
tavuutta, joiden kohteena on mikrobiologi-
nen menetelma tai muout tekniset menetelmit
tai ndilld menetelmilld aikaansaatu tuote.
Mikrobiologisella menetelmilld tarkoitettai-
siin patenttilaissa menetelmdi, jossa kiyte-
tdan mikrobiologista materiaalia tai jonka
kohteena on mikrobiologinen materiaali tai
jolla tuotetaan mikrobiologista materiaalia.
Tdmd midritelmid perustuu direktiivin 2 ar-
tiklan 1 kohdan b alakohtaan.

Pykilin 6 momentissa sdddettiisiin biolo-
gisen materiaalin patentoitavuudesta. Artikla
vastaisi sisidlloltadn direktiivin 2 artiklan
1 kohtaa ja 3 artiklaa. Niin ollen siidettii-
siin, ettd patentti voitaisiin myontii keksin-
toon silloinkin, kun sen kohteena on biologi-
sesta materiaalista koostuva tai biologista
materiaalia sisiltivi tuote tai menetelmi,
jonka avulla voidaan valmistaa, muokata tai
kdyttad biologista materiaalia. Timi periaate
on patenttioikeudessa vakiintunut. Ehdotuk-
sen mukaan pykilassid saidettdisiin lisdksi,
ettd luonnollisesta ympéristostddn eristetty
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tai teknisen menetelmén avulla tuotettu bio-
loginen materiaali voi olla keksinndn koh-
teena, vaikka sitd esiintyisi luonnossa. Ehdo-
tuksen mukaan biologisella materiaalilla tar-
koitettaisiin tdssd laissa materiaalia, joka
sisiltdd geneettistd tietoa ja pystyy itse li-
sddntymadn tai jota voidaan lisdtd biologi-
sessa jirjestelmassa.

1 a §. Pykillin 1 momentissa sdddettaisiin
direktiivin 5 artiklassa vahvistetusta ihmisen
patentointikiellosta. Ehdotuksen mukaan
muodostumisensa ja kehityksensid eri vai-
heissa oleva ihmiskeho sekd pelkdstddn sen
ainesosaa, geenin sekvenssi tai osasekvenssi
mukaan lukien, koskeva 10yt6 eivit voi olla
patentoitavissa olevia keksintoja.

Pykilin 2 momentissa siddettdisiin direk-
tiivin 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista
seikoista. Ehdotuksen mukaan ihmiskehosta
eristetty tai muuten tekniselld menetelmalla
valmistettu ainesosa, yksittdisen geenin sek-
venssi tai osasekvenssi mukaan lukien, voisi
sen estamdttd, mitd edelld ehdotetussa 1 mo-
mentissa sdfdetiin, muodostaa patentoitavis-
sa olevan keksinnon, vaikka tillaisen aines-
osan rakenne olisi samanlainen kuin luon-
nollisen ainesosan rakenne.

1 b §. Pykilissa sdddettiisiin eettisiin seik-
koihin perustuvasta patentointikiellosta. Py-
kdlin 1 momentti vastaisi sisdlloltddn ny-
kyistd patenttilain ! §:n 4 momentin 1 koh-
taa. Sadnnoksen sanamuotoa ehdotetaan
ajanmukaistettavaksi. Lisdksi direktiivin joh-
dosta keksinnén hy6édyntiminen maédriteltii-
siin  nyt kaupalliseksi hyodyntimiseksi.
Sdannostd sovellettaessa olisi riittivai, etti
kyseistid keksintod voitaisiin kiyttaa kaupal-
lisesti hyédyksi. Patenttiviranomaisen ei Eui—
tenkaan hakemusmenettelyn yhteydessé tar-
vitsisi selvittdd, onko hakemuksen kohteena
olevaa keksintoa tosiasiallisesti hyddynnetty
tai tarkoitus hydédyntidd kaupallisesti. Ehdo-
tuksen mukaan patenttia ei myonneti keksin-
toon, jonka kaupallinen hyddyntiminen on
yleisen jirjestyksen tai hyvien tapojen vas-
taista.

Pykildn 2 momentissa ehdotetaan sédfidetta-
viksi, ettd keksinnon kaupallista hyodynti-
mistd ei voida pitdd yleisen jérjestyksen tai
hyvien tapojen vastaisena pelkistddn silld
perusteella, ettd se on kielletty laissa tai ase-
tuksessa. Tami periaate on omaksuttu jo
oikeuskaytdnnossi. Saannos sisiltyy direktii-
vin 6 artiklan 1 kohtaan ja siitd ehdotetaan
sidettivéksi nimenomaisesti.

Pykildn 3 momentissa ehdotetaan saddetti-
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viksi direktiivin 6 artiklan 2 kohdan mukai-
sesta esimerkkiluettelosta keksintdjd, jotka
eettisistd syistd eiviit olisi patentoitavissa.
Esimerkkiluettelossa mainitaan muun muassa
ihmisen kloonaamismenetelmit sekd mene-
telmdt, joilla muutetaan thmisen sukusolujen
geneettistd  identiteettii, sekd menetelmit,
jJoilla muutetaan eldinten geneettistd identi-
teettii ja jotka todennikoisesti aiheuttavat
eldimille kirsimyksid ilman, ettd niisti on
huomattavaa ladketieteellistd hyotyd ihmisel-
le tai eldimelle. Direktiivin johdanto-osan
perustelukappaleissa 38—45 on tarkemmin
maédritelty niitd esimerkkiluettelossa tarkoi-
tettuja keksintoji.

3 a § Lakiin ehdotetaan liséttiviksi uusi
pykald, jossa sdddettdisiin patentin antaman
suojan laajuudesta biologiselle materiaalille.
Tarkoituksena olisi téltd osin selventdd pa-
tenttisuojan sisdltod. Pykdldlld sdddettiisiin
direktiivin 8—10 artiklassa tarkoitetuista sei-
koista.

Pykilidn 1 momentissa ehdotetaan saidetti-
viksi, ettd patentin antama suoja kisittdisi
kaiken sellaisen monistamalla tai lisaidmalla
biologisesta materiaalista saadun samassa tai
erikoistuneessa muodossa olevan biologisen
materiaalin, jolla olisi samat piirteet.

Pykilidn 2 momentissa sdidettdisiin suojan
ulottumisesta menetelmille, jonka avulla
tuotetaan biologista materiaalia, jolla on
keksinndn seurauksena tiettyji piirteitd. Suo-
ja kasittdisi kaiken tdlla menetelmilla vilit-
tomisti aikaansaadun biologisen materiaalin,
ja kaiken muun sellaisen biologisen materi-
aalin, joka on saatu menetelmilld vilitto-
misti saadusta biologisesta materiaalista mo-
nistamalla tai lisddmalld samassa tai erikois-
tuneessa muodossa ja jolla on nimad samat
piirteet.

Pykilin 3 momentissa sdddettiisiin, ettd
patentin antama suoja geneettisti tietoa sisil-
tiaville tai siitd koostuvalle tuotteelle kisit-
tdisi kaiken materiaalin, johon tuote on yh-
distetty ja johon geneettinen tieto sisiltyy ja
jossa se toimii, jollei ehdotetun 1 a §:n 1
momentista muuta johdu.

Pykildn 4 momentissa sdiddettiisiin biolo-
giseen materiaaliin saadun patenttioikeuden
sammumisesta Euroopan talousalueella. Eh-
dotettu sdinnds vastaisi sisilloltdan direktii-
vin mainittua 10 artiklaa.

3 b §. Lakiin ehdotetaan liséattaviksi uusi
pykdld, jossa sdddettdisiin niin sanotusta
maanviljelijin erivapaudesta. Sadnnokselld
pantaisiin tidytantoon direktiivin 11 artikla.
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Pykildn 1 momentissa saddettiisiin maanvil-
jelijin erivapauden ulottumisesta kasvien
lisdysaineistoon. Maanviljelijd saisi maata-
louskidyttoon kayttdd patentilla suojatulla
viljalla saadusta sadosta saamaansa tuotetta
monistamiseen tai lisddmiseen omalla tilal-
laan, jolloin timin poikkeuksen laajuus ja
sitd koskevat yksityiskohtaiset sdinnét ovat
samat kuin mitd kasvinjalostajanoikeusase-
tuksen 14 artiklassa médrdtddn.

Pykildn 2 momentissa sdddettiisiin vastaa-
vasta erivapaudesta jalostuskarjaan. Maanvil-
jelija saisi kiyttia suojattua karjaa maatalou-
den tarkoituksiin. Tahdn lupaan sisiltyisi
eldimen tai muun eldinten lisdysaineiston
saattaminen maatalouskiytintdon, mutta ei
kaupallisen lisddmistoiminnan puitteissa tai
sen tarkoituksiin tapahtuva myynti.

Pykilin 3 momentin mukaan tarkempia
sidnnoksid 2 momentissa tarkoitettujen poik-
keusten siséllostd voitaisiin antaa asetuksella.
Ehdotetun asetuksenantovaltuutuksen nojalla
saatettaisiin mahdollisesti myohemmin antaa
esimerkiksi  jalostuskarjan ja maata-
louskayton kisitteen tarkempaa sisdltéd kos-
kevia sddnnoksid. Télld hetkelld ei ole nihta-
vissd, ettd maatalouden harjoittamisessa lihi-
vuosina kiytettdisiin eldimid, joihin liittyisi
patentilla suojattuja bioteknologisia keksin-
toja. Tamin vuoksi tdlld hetkella ei ole nih-
tdvissid tarvetta antaa asetusta chdotettua
lainkohtaa tiydentivistd sdfdnnoksista.

8 §. Pykilassd sdfidetddn patenttihakemuk-
sen sisillostd. Pykdldn 2 momenttia ehdote-
taan muutettavaksi siten, ettd viittaus mikro-
biologiseen menetelméidn korvattaisiin viit-
tauksella keksintoon, joka koskee biologista
materiaalia tai jota toteutettacssa kiytetdin
biologista materiaalia. Direktiivissi on
omaksuttu mikrobiologisen materiaalin tilalle
ilmaisu biologinen materiaali, joka parem-
min vastaa nykyaikaisen bioteknologian so-
velluksia.

8 a §. Pykilissi sidddetddn organismiviljel-
min tallettamisesta erityiseen talletuslaitok-
seen, jos keksintdd toteutettaessa on kdytet-
tdvd mikro-organismia, joka ei ole yleisesti
saatavilla ja jota ei voida esittdid hake-
musasiakirjoissa siten, etti ammattimies nii-
den perusteella voisi kayttad keksintod. Py-
kidldssd ehdotetaan viittaus mikro-organis-
miin korvattavaksi viittauksella biologiseen
materiaaliin. Muutosehdotus perustuu 8 §:n
tavoin direktiivissd uudistettuun terminologi-
aan.

12 §. Pykilin 1 momenttia ehdotetaan

muutettavaksi patenttiasiamiehen kotipaikka-
vaatimuksen osalta. S44nnds koskee tilannet-
ta, jossa on kyse ulkomaisesta patentinhaki-
jasta. Nykyddn pykéldssd edellytetddn, ettd
ulkomaisella hakijalla tulee olla Suomessa
asuva asiamies, joka on oikeutettu edusta-
maan tdtd kaikissa hakemusta koskevissa
asioissa. Kotipaikkavaatimusta tulee Euroo-
pan unionin ptirissd noudatettavan palvelujen
vapaan tarjoamisen periaatteen vuoksi laa-
jentaa koskemaan koko Euroopan talous-
aluetta. Tdmi perustuu Euroopan yhteisén
perustamissopimuksen ja Euroopan talous-
alueesta tehdyn sopimuksen liikkeenperusta-
misoikeutta ja palvelujen vapaata liikkuvuut-
ta koskeviin midrdyksiin. Ehdotuksen mu-
kaan pykilissd sdddettdisiin, ettd patentin-
hakijalla, jolla ei ole kotipaikkaa Suomessa,
tulist olla Euroopan talousalueella asuva
asiamies, joka on oikeutettu edustamaan
hianta hakemusta koskevissa asioissa. Jos
patentinhakijan kotipaikka on Suomessa, ei
hinelld ole velvollisuutta kidyttdd asiamiesta.
Pykédlan 1 momentista ehdotetaan my6s
poistettavaksi viittaus kaikkiin hakemusta
koskeviin asioihin. Tdméi perustuu yhteisdjen
tuomioistuimen oikeuskaytintéon (asia C-
76/90, Manfred Saeger v. Dennemeyer & Co
Ltd, tuomio 25.7.1991) jossa katsottiin, ettd
esimerkiksi patentin vuosimaksut voivat olla
sellainen asia, ettd niiden erdintymisen val-
vomiseen ja suorittamiseen ei ole vilttima-
tontd edellyttdd asiamichen kidyttdmistid. Yh-
teisdjen tuomioistuin on katsonut, ettd palve-
lujen tarjoamisen vapauden periaate ei vaadi
vain kaiken kansalaisuudesta johtuvan syr-
jinnén poistamista, vaan myos sellaisten es-
teiden poistamista, jotka voivat estdd tai
haitata muulla tavoin toiseen EU:n jisenval-
tioon sijoittautuneen ja sielld vastaavanlaisia
palveluja tarjoavan tahon toimintaa.
Patenttiasiamiestoiminnasta saadetidn Suo-
messa patenttiasiamiehistd annetulla lailla
(552/1967) ja asetuksella (636/1969). Niissi
sdddoksissd on jo otettu huomioon edelld
mainittu palvelujen tarjoamisen vapauden
periaate. Patenttiasiamiehistd annetun lain
1 §:n mukaan asiamiehen tointa on ammatti-
maisesti oikeutettu harjoittamaan ainoastaan
se, joka on merkitty asiamieheksi Patentti- ja
rekisterihallituksen pitimdin rekisteriin. Pa-
tenttiasiamieheltd ja tdmdin sijaiselta vaadit-
tavasta kelpoisuudesta sekd patenttiasiamies-
rekisterin pitdmisestd sidddetdfin asetuksella.
Patenttiasiamiehisti annetun asetuksen 2 §:n
mukaan patenttiasiamieheksi voidaan hyvak-
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syd henkild, jolla on kotipaikka Euroopan
talousalueella ja jolla on sellainen yleinen
asiamieskelpoisuus, mikd oikeudenkdymis-
kaaren 15 luvun 2 §:n mukaan vaaditaan
oikeudenkiyntiasiamicheltd. Mainitussa ase-
tuksessa sidddetddn myos muista asiamiesre-
kisteriin merkitsemisen vaatimuksista, kuten
patenttiasiamiehen toimen ammattimaiseen
harjoittamiseen riittavistd koulutuksesta ja
kokemuksesta.

22 §. Pykilin 6 momentissa ehdotetaan
viittaukset mikro-organismiviljelmédn kor-
vattaviksi viittauksilla biologiseen materiaa-
liln. Voimassa olevan patenttilain mukainen
mikro-organismiviljelmén talletus ja vastaa-
vasti ehdotuksen mukainen biologisen mate-
riaalin talletus ovat sadnnoksessi tarkoitettu-
ja patenttia koskevia asiakirjoja.

25 §. Pykaélissi safidetddn patentin kumoa-
misesta viitteen johdosta. Pykdlin 1 mo-
mentin 1 kohtaa ehdotetaan lakiteknisesti
muutettavaksi siten, ettd kohdassa viitattai-
siin 1, 1 a, 1 b ja 2 §:dén.

Pykildn 2 momentti vastaa voimassa ole-
vaa 2 momenttia.

Pykildn 3 momentissa sdddetdin patentti-
viranomaisen velvollisuudesta ilmoittaa pa-
tentinhaltijalle, ettd patentti voidaan pysyttii
voimassa muutetussa muodossa, jos paten-
tinhaltija on véitekésittelyn aikana muuttanut
patenttia siten, ettei sen pysyttimiselle voi-
massa ole | momentissa tarkoitettua estetta.
Pykilin 4 momentin mukaan patentinhalti-
jan on tillaisessa tapauksessa suoritettava
vahvistettu maksu patentin uudelleen paina-
misesta ennen kuin pditds patentin pysytti-
misestd annetaan. Jos painatusmaksua ei
suoriteta, patentti on 4 momentin mukaan
kumottava. Patentti painetaan uudelleen vas-
ta, kun sitd koskeva viiteasia on lainvoimai-
sesti ratkaistu. Kdytdnnossd voi kulua useita
vuosia, ennen kuin lopullinen péitds paten-
tin pysyttdmisestd voimassa muutetussa
muodossa annetaan. Valituskisittelyssd pa-
tentin muoto voi edelleen muuttua tai patent-
ti voidaan kumota, minkd seurauksena pai-
natusmaksua voidaan joutua periméin lisdi
tai sitd joudutaan palauttamaan patentinhalti-
jalle. Tilanne ei ole patentinhaltijan kannalta
kohtuullinen. Patenttiviraston painatusmak-
suista saamat tulot eivit myoOskddn véltta-
mittd edes kata nykyisestd menettelystd ai-
heutuvia hallinnollisia kustannuksia. Edelld
esitetyn perusteella ehdotetaan patentin uu-
delleen painamisesta perittdvisti maksusta
luovuttavaksi. Tdmén vuoksi pykélin 3 mo-

menttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd
patenttiviranomainen ei enid ilmoittaisi pa-
tentinhaltijalle, ettd patentti voidaan pysyttii
voimassa muutetussa muodossa, vaan ettd
patenttiviranomainen yksinkertaisesti pysyt-
tdisi paitoksellddn patentin voimassa.

Ehdotuksen johdosta patentin uudelleen
painamisesta e1 endd perittdisi painatusmak-
sua. Ehdotettu muutos poistaisi myos sen,
ettd patentti olisi kumottava, jos painatus-
maksua ei suoritettaisi.

Pykilin 4 ja 5 momentti vastaavat voi-
massa olevaa 5 ja 6 momenttia.

33 §. Pykilin 2 momentissa ehdotetaan
samoin perustein kuin lain 12 §:n 1 momen-
tissa viittaus Suomessa asuvaan patenttiasia-
mieheen korvattavaksi viittauksella Euroo-
pan talousalueella asuvaan asiamieheen. Mo-
mentin kieliasua ehdotetaan samalla lakitek-
nisesti nykyaikaistettavaksi.

46 a §. Lakiin ehdotetaan lisittdviksi uusi
pykili, jossa sdddettdisiin pakkoluvasta toi-
sistaan riippuvaiseen patenttiin ja kasvinja-
lostajanoikeuteen. Ehdotettu pykild vastaa
sisalloltddn direktiivin 12 artiklaa. Ehdotuk-
sen mukaan, jos kasvinjalostaja ei voisi
hankkia tai hyodyntdd kasvinjalostajanoi-
keutta loukkaamatta aiempaa patenttia, hin
voisi hakea asianmukaista korvausta vastaan
pakkolupaa patentilla suojatun keksinnon
muulla kuin yksinoikeudella tapahtuvaa
kdyttod varten, jos pakkolupa on tarpeen
suojattavan kasvilajikkeen hyoddyntimistd
varten. Koska yksi patentti voi késittdd usei-
ta keksintdjé, jotka ovat toisistaan riippuvai-
sia, koskisi pakkolupa tilloin ainoastaan sitd
keksintdd, johon on tarpeen saada pakkolupa
suojattavan kasvilajikkeen hyoddyntamistd
varten. Jos jalostajalle myonnetéin tillainen
pakkolupa, on patentinhaltijalla till6in oi-
keus saada kohtuullisin ehdoin vastavuoroi-
nen lupa kiyttdd suojattua lajiketta. Pakkolu-
pajérjestely perustuisi siten vastavuoroisuu-
teen. Vastaavanlainen kasvinjalostajanoikeu-
den haltijaa velvoittava siddnnds ehdotetaan
lisattdviksi myos kasvinjalostajaoikeudesta
annettuun lakiin. Helsingin kirijioikeus on
laillinen tuomioistuin, joka tillaisen pakko-
luvan voisi myontia.

Pykildn 2 momentissa sdddettdisiin edelly-
tyksistd, joiden tdyttyessid pakkolupa voitai-
siin myontdd. Ehdotuksen mukaan pakkolu-
paa hakevan osapuolen tulisi osoiftaa tuo-
mioistuimelle, ettid hin ei ole onnistunut so-
pimusteitse saamaan lupaa patentin haltijalta
ja ettd kasvilajike edustaa huomattavaa tek-
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nistd kehitysti, johon liittyy huomattava ta-
loudellinen etu patentissa tarkoitettuun kek-
sintoon ndhden. Tuomioistuimen tulisi ta-
pauskohtaisesti arvioida, milloin vaadittuun
pakkolupajarjestelyyn liittyvat innovaatiot
edustaistvat huomattavaa teknistd kehitystd
ja huomattavaa taloudellista etua.

Pakkolupa-asiaa kasiteltdessd tulisi tuo-
mioistuimen 50 §:n mukaisesti myos maira-
td, missd laajuudessa keksintdd ja kasvilaji-
ketta saisi kayttdd hyviksi, sekd vahvistaa
vastikkeen ja muut pakkoluvan ehdot. Vasta-
vuoroiseen pakkolupaan sovellettaisiin myos
lain 50 §:n sddnnostd siitd, ettd pakkolupa
voidaan kumota tai sille voidaan vahvistaa
uudet ehdot, jos muuttuneet olosuhteet niin
vaativat. Vastaavasti tuomioistuimen tulisi
pakkolupa-asiaa kasiteltdessé ottaa huomioon
my0s 49 §, jonka mukaan pakkolupa voi-
daan myontda vain sille, jolla katsotaan ole-
van edellytyksid hyviksyttivilld tavalla
kayttdd hyvaksi keksintéd pakkoluvan mu-
kaisesti ja joka on ennen pakkolupaa koske-
van vaatimuksen tekemistd yrittényt todiste-
tusti saada kayttoluvan patentoituun keksin-
t66n kohtuullisin kaupallisin ehdoin.

Pykildn 3 momentissa ehdotetaan viitatta-
vaksi kasvinjalostajanoikeudesta annettuun
lakiin, jossa myds saddettdisiin patentinhalti-
jan oikeudesta saada vastavuoroisesti pakko-
lupa kiyttid kasvinjalostajanoikeudella suo-
jattua lajiketta.

52 §. Pykaldssd saddetddn patentin mitétto-
miksi julistamisesta. Pykdlin 1 momentin
1 kohtaa ehdotetaan lakiteknisesti muutetta-
vaksi siten, ettid kohdassa viitattaisiin 1, 1 a,
1 b ja2 §:&in.

56 §. Pykidlin 1 momentissa sdidetdin
suostumuksen antamisesta patenttihakemuk-
sen asiakirjoihin tutustumiseksi ennen kuin
hakemus on tullut julkiseksi. Viittaus mikro-
organismiviljelmin talletukseen ehdotetaan
korvattavaksi viittauksella biologisen materi-
aalin talletukseen.

71 §. Pykilin 1 momentissa ehdotetaan
samoin perustein kuin lain 12 §:n 1 momen-
tissa viittaus Suomessa asuvaan patenttiasia-
mieheen korvattavaksi viittauksella Euroo-
pan talousalueella asuvaan asiamieheen.

1.2. Laki kasvinjalostajanoikeudesta

24 a §. Lakiin ehdotetaan lisattiviksi edel-
14 esitetty sddnnds vastavuoroisesta pakkolu-
vasta toisistaan riippuvaiseen patentilla suo-
jatun keksinnon ja kasvinjalostajanoikeudella

suojatun kasvilajikkeen hyodyntimiseen. Eh-
dotus perustuu direktiivin 12 artiklaan. Pak-
koluvan myontidvéi tuomioistuin on kasvinja-
lostajanoikeudesta annetun lain 38 §:n no-
jalla Helsingin karéjdoikeus.

Pykildn 1 momentissa sdddettiisiin pakko-
luvan myontdmisestd kasvinjalostajanoikeu-
della suojatun kasvilajikkeen kayttimiseen
tilanteessa, jossa bioteﬂnologisen keksinnon
patentin haltija ei voi hyodyntidd patenttia
loukkaamatta lajiketta koskevaa aiempaa
kasvinjalostajanoikeutta. Pakkoluvasta tulisi
suorittaa asianmukainen korvaus, jonka suu-
ruuden tuomioistuin viime kiddessa méariisi.
Jos patentin haltijalle myonnettiisiin téllai-
nen pakkolupa, olisi kasvinjalostajanoikeu-
den haltijalla oikeus saada kohtuullisin eh-
doin vastavuoroinen lupa kéyttdd patentilla
suojattua keksintoa.

Pykilin 2 momentissa saddettdisiin edelly-
tyksisti, joiden tdyttyessd pakkolupa voitai-
siin myontdd. Pakkoluvan saaminen edellyt-
tdisi, ettd patentilla suojattu keksintd edustai-
si huomattavaa teknista kehitystd, johon liit-
tyy huomattava taloudellinen etu suojattuun
kasvilajikkeeseen nidhden. Pakkoluvan haki-
jan tulisi myOs osoittaa tuomioistuimelle,
ettd hin on ensin pyrkinyt sopimusteitse saa-
maan vapaachtoisen kayttdluvan kasvinjalos-
tajanoikeuden haltijalta. Pakkoluvan myonti-
misen tulisi perustua tapauskohtaiseen har-
kintaan. Luvan myontdmiseen johtavien ar-
viointiperusteiden tulisi olla samanlaiset sekd
patentilla suojatun keksinnén etti kasvinja-
lostajanoikeudella suojatun kasvilajikkeen
osalta.

Pykildn 3 momentissa viitattaisiin patentti-
lain vastaavaan siinnokseen kasvinjalostaja-
noikeuden haltijan oikeudesta saada vasta-
vuoroisesti pakkolupa patentilla suojatun
keksinnon kayttimiseen.

2. Tarkemmat sidnndkset ja
maéadriaykset

Tarkempia sddnnoksid ja madrdyksid voi-
daan patenttilain 74 §:n ja patentti- ja rekis-
terihallituksen valitusasioiden kisittelysti
annetun lain 10 §:n mukaan antaa tarvittaes-
sa asetuksella. Asetusluonnos on timén esi-
tyksen liitteend.

Maanviljelijin erivapautta koskevaan pa-
tenttilain ehdotettuun 3 b §:ddn siséltyisi
mahdollisuus antaa tarvittaessa asetuksella
tarkempia sdfinnoksid jalostuskarjaa koske-
van poikkeuksen sisdllostd. Télld hetkelld ei
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ole ndhtdvissd, ettdi maatalouden harjoittami-
sessa olisivat yleistymdéssd eldimet, joihin
liittyisi patentteja. Siksi tdssd vaiheessa ei
ole tarvetta antaa tillaista asetusta. Kun
ehdotetusta lain 3 b §:std ei kuitenkaan ole
vield saatu kokemuksia, olisi tarpeen, ettd
kyseisen poikkeuksen sisdllostd voitaisiin
midritd tarkemmin asetuksella. Téllaiset
maidrdykset voisivat kuitenkin olla luonteel-
taan lidhinnd sddnnoksen tdytint6onpanoa
koskevia.

3. Voimaantulo

Lait ehdotetaan tuleviksi voimaan 30 pii-
véni heindkuuta 2000. Ehdotettu voimaantu-
loajankohta perustuu direktiivin 15 artiklaan.

Niin sanottua maanviljelijin erivapautta
koskevan patenttilakiin ehdotettua 3 b §:da
ja pakkolupia koskevaa ehdotettua 46 a §:44

sovellettaisiin  patenttihakemukseen, joka
tehdain tai katsotaan tehdyksi ehdotetun lain
voimaantulon jilkeen. Siirtymisdidnnds so-
veltuisi myos téllaisen hakemuksen perus-
teella myOnnettyyn patenttiin. Koska maini-
tut sddnnokset tietyssd midrin rajoittaisivat
patentinhaltijan yksinoikeuden laajuutta, ei
sddntelyd ehdoteta ulotettavaksi nyt voimas-
sa oleviin patentteihin,

Samalla tavoin kasvinjalostajanoikeudesta
annettuun lakiin ehdotettua 24 a §:44 sovel-
lettaisiin vain hakemukseen, jota katsottai-
siin tehdyksi ehdotetun lain voimaantulon
jilkeen, koska pakkoluvasta sdatiminen tie-
tyssd médrin rajoittaisi oikeudenhaltijan oi-
keuksia.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyvéksyttiviksi seuraavat lakiehdo-
tukset:
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Laki

patenttilain muuttamisesta

Eduskunnan péiitoksen mukaisesti

muutetagn 15 pdivind joulukuuta 1967 annetun patenttilain (550/1967) 1 §, 8 §:1n 2 mo-
mentti, 8 a §, 12 §n 1 momentti, 22 §:n 6 momentti, 25 §, 33 §:n 2 momentti, 52 §:n 1 mo-
mentti, 56 §n 1 momentti ja 71 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 1 § osaksi laissa 407/1980, 8 §&:n 2 momentti, 8 a §, 22 §n 6
momentti ja 56 §n 1 momentti laissa 387/1985 ja 25 § ja 52 §&n 1 momentti laissa

243/1997, sekd

liscitéign lakiin uusi 1 a, 1 b, 3 a, 3 b ja 46 a § seuraavasti:

1

Joka on tehnyt keksinnon, jota voidaan
kayttad teollisesti, tai se, jolle keksijin oi-
keus on siirtynyt, voi hakemuksesta saada
patentin keksintoon ja siten yksinoikeuden
sen ammattimaiseen hyodyntimiseen sen
mukaan kuin tissé laissa sdiddetddn.

Keksinnoksi ei katsota pelkéstddn:

1) 16yto4, tieteellistd teoriaa tai matemaat-
tista menetelmaii;

2) taiteellista luomusta;

3) suunnitelmaa, sdint6i tai menetelmii
dlyllistd toimintaa, pelid tai liiketoimintaa
varten taikka tietokoneohjelmaa; eikd

4) tietojen esittdmista.

Keksinnoksi ei katsota kirurgista tai tera-
peuttista kisittelya tai diagnoosia tarkoitta-
vaa menetelmid, joka kohdistetaan ihmisiin
tai eldimiin. Edelld sanottu ei kuitenkaan
estd patentin myontimisté tuotteeseen, aineet
ja seokset mukaan lukien, joka on tarkoitettu
kdytettiviksi jossakin edelld mainituista me-
netelmisté.

Patenttia ei myonnetd kasvilajikkeisiin tai
eldinrotuihin. Keksinnét, joiden kohteena
ovat kasvit tai eldimet, voidaan kuitenkin
patentoida, jos keksinnon tekninen toteutet-
tavuus ei rajoitu yhteen kasvilajikkeeseen tai
eldinrotuun. Téssd laissa tarkoitettu kasvila-
jikkeen kisite midritelldin yhteison kasvin-
Jalostajanoikeuksista annetun neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 2100/94 § artiklassa.

Patenttia ei myonneti olennaisesti biologi-
seen menetelméin kasvien tai eldinten jalos-
tamiseksi. Kasvien tai eldinten jalostus-
menetelmd katsotaan tdssd laissa olennaisesti
biologiseksi, jos se perustuu kokonaisuudes-
saan luonnolhsiin ilmiihin, kuten risteytyk-

seen tai valintaan. Edelld sanottu ei rajoita
sellaisten keksintdjen patentoitavuutta, joi-
den kohteena on mikrobiologinen menetelma
tai muut tekniset menetelmit tai niilld me-
netelmilld aikaansaatu tuote. Mikrobiologi-
sella menetelmélld tarkoitetaan tédssd laissa
menetelmdi, jossa kadytetddn mikrobiologista
materiaalia tai jonka kohteena on mikrobio-
loginen materiaali tai jolla tuotetaan mikro-
biologista materiaalia.

Patentti voidaan myoéntdd keksintoon sil-
loinkin, kun sen kohteena on biologisesta
materiaalista koostuva tai biologista materi-
aalia sisdltivd tuote tai menetelmd, jonka
avulla voidaan valmistaa, muokata tai kiyt-
tdd biologista materiaalia. Luonnollisesta
ympéristostidn eristetty tai teknisen menetel-
min avulla tuotettu biologinen materiaali voi
olla keksinnon kohteena, vaikka sitd esiintyi-
si luonnossa. Biologisella materiaalilla tar-
koitetaan tissi laissa materiaalia, joka sisil-
tdd geneettistd tietoa ja pystyy itse lisddnty-
méiin tai jota voidaan lisitd biologisessa jir-
jestelmissi.

l1ag§

Muodostumisensa ja kehityksensd eri vai-
heissa oleva ihmiskeho sekéd pelkéstidn sen
ainesosaa, geenin sekvenssi tai osasekvenssi
mukaan lukien, koskeva 16yto eivit voi olla
patentoitavissa olevia keksintoja.

Ihmiskehosta eristetty tai muuten tekniselld
menetelmalld valmistettu ainesosa, yksittdi-
sen geenin sekvenssi tai osasekvenssi mu-
kaan lukien, voi sen estimittd mitd 1 mo-
mentissa sdddetddin, muodostaa patentoita-
vissa olevan keksinnon, vaikka tallaisen ai-
nesosan rakenne olisi samanlainen kuin
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luonnollisen ainesosan rakenne.

1b§

Patenttia ei myonnetd keksintdon, jonka
kaupallinen hyodyntdminen on yleisen jér-
jestyksen tai hyvien tapojen vastaista.

Keksinnon kaupallista hyddyntimistd ei
voida pitdd yleisen jirjestyksen tai hyvien
tapojen vastaisena pelkastian silld perusteel-
la, ettd se on kielletty laissa tai asetuksessa.

Sovellettaessa 1 momenttia erityisesti seu-
raavat keksinnot eivit ole patentoitavissa:

1) ihmisen kloonaamismenetelmiit;

2) menetelmit, joilla muutetaan ihmisen
sukusolujen geneettistd identiteettid;

3) ihmisalkioiden kaytto teollisiin tai kau-
pallisiin tarkoituksiin; ja

4) menetelmit, joilla muutetaan eldinten
geneettistid identiteettid ja jotka todennikoi-
sesti aiheuttavat eldimille karsimyksid ilman,
ettd niistd on huomattavaa lddketieteellistd
hyotyd ihmiselle tai eldimelle, seki tillaisilla
menetelmilld tuotetut eldimet.

3a§

Patentin antama suoja biologiselle materi-
aalille, jolla on keksinnén seurauksena tiet-
tyja piirteitd, késittda kaiken sellaisen monis-
tamalla tai lisddmilla tistd biologisesta ma-
teriaalista saadun samassa tai erikoistuneessa
muodossa olevan biologisen materiaalin,
jolla on nimé samat piirteet.

Patentin antama suoja menetelmaille, jonka
avulla tuotetaan biologista materiaalia, jolla
on keksinnon seurauksena tiettyjd piirteitd,
kasittaa talld menetelmilld valittomasti saa-
dun biologisen materiaalin ja kaiken muun
sellaisen biologisen materiaalin, joka on saa-
tu menetelmélld vilittdmasti saadusta biolo-
gisesta materiaalista monistamalla tai lisdi-
milld samassa tai erikoistuneessa muodossa
ja jolla on ndmé samat piirteet.

Patentin antama suoja geneettistid tietoa
sisiltdville tai siitd koostuvalle tuotteelle
késittdd kaiken materiaalin, johon tuote on
yhdistetty ja johon geneettinen tieto sisaltyy
Ja jossa se toimii, jollei 1 a §:n 1 momentis-
ta muuta johdu.

Edelld tarkoitettu suoja ei kisitd biologista
materiaalia, joka on saatu monistamalla tai
lisadmalld biologista materiaalia, jonka pa-
tentin haltija on saattanut Euroopan talous-
alueella markkinoille tai joka on saatettu
markkinoille hidnen suostumuksellaan, jos
monistaminen tai lisddminen véistimattd ai-
heutuu kéytostd, jota varten biologinen ma-

teriaali on saatettu markkinoille, edellyttéen,
ettd saatua materiaalia ei mydhemmin kayte-
t4 muuhun monistamiseen tai lisidmiseen.

3b§

Poiketen siitd, mitd 3 a §:n 1—3 momen-
tissa sdddetddn, patentinhaltijan suorittama
tai hinen suostumuksellaan tapahtuva kas-
vien lisdysaineiston myynti tai muu pitimi-
nen kaupan maanviljelijille maatalouskiyt-
toon merkitsee sitd, ettd viljelija saa kayttdd
sadosta saamaansa tuotetta monistamiseen
tai lisddmiseen omalla tilallaan, jolloin
timén poikkeuksen laajuus ja sitd koskevat
yksityiskohtaiset saidnnot ovat samat Kkuin
mitd yhteison kasvinjalostajanoikeuksista
annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o
2100/94 14 artiklassa méairitdan,

Poiketen siitd, mitd 3 a §:n 1-——3 momen-
tissa sdddetddn, patentinhaltijan suorittama
tai hdnen suostumuksellaan tapahtuva jalos-
tuskarjan tai muu eldinten lisdysaineiston
myynti tai muu pitiminen kaupan maanvilje-
lijille merkitsee sitd, etti maanviljelija saa
kiyttdd suojattua karjaa maatalouden tarkoi-
tuksiin. Tdhdn lupaan sisdltyy eldimen tai
eldinten lisdysaineiston saattaminen maata-
louskdyttoon, mutta ei kaupallisen lisddmis-
toiminnan puitteissa tai sen tarkoituksiin
tapahtuva myynti.

Tarkempia sédnnoksid 2 momentissa tar-
koitettujen poikkeusten sisallostd ja taytan-
téonpanosta voidaan tarvittaessa antaa val-
tioneuvoston asetuksella.

Hakemuksen tulee sisiltid keksinnon seli-
tys, tarvittaessa ptirustuksineen, seki tdsmil-
lisesti ilmaistuna se, miti patentilla halutaan
suojata (patenttivaatimus). Se, etti keksintod
tarkoittaa kemiallista yhdistettd, ei edellytid
tietyn kdyton ilmoittamista patenttivaatimuk-
sessa. Selityksen tulee olla niin selvi, ettd
ammattimies voi sen perusteella kayttda kek-
sintdd. Keksinto, joka koskee biologista ma-
teriaalia tai jota toteutettaessa kiytetdin bio-
logista materiaalia, katsotaan 8 a §:ssid mai-
nituissa tapauksissa riittivin selvisti esite-
tyksi vain, jos lisiksi on tdytetty tuossa py-
kildssd mainitut ehdot.

8a§
Jos keksinto koskee biologista materiaalia
tai keksintdod toteutettaessa on kaytettdvi
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biologista materiaalia, jota ei ole yleisesti
saatavissa ja jota ei voida esittdd hakemus-
asiakirjoissa siten, ettd ammattimies niiden
perusteella voi kiyttidd keksintod, ndyte bio-
logisesta materiaalista on talletettava vii-
meistddn hakemuksen tekemispiivini. Bio-
logisen materiaalin on timin jilkeen oltava
jatkuvasti talletettuna siten, ettd se, joka ti-
min lain mukaan on oikeutettu saamaan
niytteen talletuksesta, voi saada sen Suo-
messa. Valtioneuvoston asetuksella sddde-
tidn, mihin talletukset voidaan tehda.

Jos talletettu biologinen materiaali menet-
tdd elinvoimaisuutensa tai siiti ei muusta
syystd voida saada niytettd, voidaan se kor-
vata saman biologisen materiaalin uudella
talletuksella siten kuin valtioneuvoston ase-
tuksella sddidetddn. Jos ndin on menetelty,
katsotaan uusi talletus tehdyksi aikaisemman
talletuksen tekemispaivéna.

12 §

Patentinhakijalla, jolla ei ole kotipaikkaa
Suomessa, tulee olla Euroopan talousalueella
asuva asiamies, joka on oikeutettu edusta-
maan hénti hakemusta koskevissa asioissa.

Jos biologinen materiaali on talletettu
8 a §:n mukaisesti, on jokaisella oikeus saa-
da niyte biologisesta materiaalista, kun asia-
kirjat ovat tulleet 1, 2 tai 3 momentin mu-
kaisesti julkisiksi. Sen estimiitti, mitd edelld
sdddetddn, et ndytettd kuitenkaan luovuteta
sille, joka voimassa olevien sdinndsten mu-
kaan ei voi saada haltuunsa talletettua bio-
logista materiaalia. Niytettd ei myodskdin
luovuteta sellaiselle, jonka hallussa se vahin-
koa tuottavien ominaisuuksiensa vuoksi saat-
taa aiheuttaa huomattavaa vaaraa.

25 §

Patenttiviranomaisen tulee viitteen johdos-
ta kumota patentti, milloin:

1) patentti on myonnetty, vaikkei 1, 1 a,
1 b ja 2 §:ssd sdddettyji ehtoja ole tiytetty;

2) patentti tarkoittaa keksintod, jota ei ole
esitetty niin selvisti, ettd ammattimies voi
sen perusteella kayttdd keksintdd,

3) patentti kisittdd sellaista, mikéd ei ole
ilmennyt hakemuksesta sitd tehtiessé; tai

4) patenttisuojaa on laajennettu sen jél-
keen, kun 19 §:n 1 momentissa tarkoitettu

ilmoitus on annettu.

Patenttiviranomaisen tulee hyliti viite, jos
patentin voimassa pysyttamiselle ei ole mi-
tdin 1 momentissa tarkoitettua estett.

Jos patentinhaltija on viitekasittelyn aika-
na muuttanut patenttia siten, ettei patentin
pysyttimiselle voimassa muutetussa muo-
dossa ole mitdéin 1 momentissa tarkoitettua
estettd, tulee patenttiviranomaisen pysyttid
patentti voimassa muutetussa muodossa.

Jos patentti pysytetdéin voimassa muutetus-
sa muodossa, on patenttiviranomaisen pidet-
tdvd muutettu patenttijulkaisu yleisén saata-
vana.

Patenttiviranomaisen on kuulutettava viit-
teen johdosta tehdystd paitoksesti tdméin
saatua lainvoiman,

Lain 12 §:n mukainen velvollisuus, jonka
mukaan hakijalla tulee olla Euroopan talous-
alueella asuva asiamies, alkaa vasta kun ha-
kemus voidaan ottaa kisiteltiviksi.

46 a §

Jos jalostaja ei voi hankkia tai hyodyntdd
kasvinjalostajanoikeutta loukkaamatta aiem-
paa patenttia, hin voi hakea asianmukaista
korvausta vastaan pakkolupaa patentilla suo-
jatun keksinnén muulla kuin yksinoikeudella
tapahtuvaa kaytt6d varten, jos pakkolupa on
tarpeen suojattavan kasvilajikkeen hyodynti-
mistd varten. Jos jalostajalle myOnnetidn
tillainen pakkolupa, on patentinhaltijalla
tdlldin oikeus saada kohtuullisin ehdoin vas-
tavuoroinen lupa kiyttdd suojattua lajiketta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun luvan ha-
kijan on osoitettava, ettd hin ei ole onnistu-
nut sopimusteitse saamaan lupaa patentin
haltijalta ja ettd kasvilajike edustaa huomat-
tavaa teknistd kehitystd, johon liittyy huo-
mattava taloudellinen etu patentissa tarkoi-
tettuun keksintoon nihden.

Kasvinjalostajanoikeudesta annetussa laissa
(789/1992) sdadetddn patentinhaltijan oikeu-
desta saada pakkolupa kayttia kasvinjalosta-
janoikeudella suojattua lajiketta.

52§

Tuomioistuimen tulee julistaa patentti mi-
tattomiksi sitd tarkoittavan kanteen perus-
teella, milloin:

1) patentti tarkoittaa keksintod, joka ei tdy-
ti 1,1 a, 1 bja2 §ssi sdiddettyjd ehtoja;
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2) patentti tarkoittaa keksintdd, jota ei ole
niin selvisti esitetty, ettdi ammattimies voi
sen perusteella kayttdd keksintod,

3) patentti kisittad sellaista, mikd ei ole
ilmennyt hakemuksesta sité tehtiessi; tai

4) patenttisuojaa on laajennettu sen jil-
keen, kun 19 §:n 1 momentissa tarkoitettu
ilmoitus on annettu.

56 §

Jos patentinhakija vetoamalla hakemuk-
seensa esittdd vaatimuksen toiselle ennen
kuin hakemusasiakirjat ovat 22 §:n mukaan
tulleet julkisiksi, hinen on pyynnostd annet-
tava suostumuksensa siihen, etti timéi saa
tutustua asiakirjoihin. Jos patenttihakemuk-
seen kuuluu 8 a §:n mukainen biologisen
materiaalin talletus, suostumuksen tulee kos-
kea my0s oikeutta saada niyte talletuksesta.
Lain 22 §:n 6 momentin 2 ja 3 virkkeen se-
ki 7 ja 8 momentin sdinnoksid sovelletaan

209069A

myds silloin, kun joku haluaa saada néytteen
tallaisen suostumuksen perusteella.

71§

Patentinhaltijalla, jolla ei ole kotipaikkaa
Suomessa, tulee olla Euroopan talousalueella
asuva asiamies, jolla on oikeus hinen puo-
lestaan ottaa vastaan haasteen tiecdoksiantoja,
kutsuja ja muita asiakirjoja patenttia koske-
vissa asioissa, lukuun ottamatta rikosasiaa
koskevaa haastetta ja madrdystd, jolla asian-
osainen on velvoitettu henkildkohtaisesti
saapumaan oikeuteen. Asiamies on ilmoitet-
tava merkittdviksi patenttirekisteriin.

Tamd laki tulee voimaan pdividnd kuuta

Tdmén lain 3 b ja 46 a §:44 sovelletaan
timin lain voimaantulon jilkeen tehtyyn tai
tehdyksi katsottuun patenttihakemukseen ja
sen perusteella myOnnettyyn patenttiin.
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kasvinjalostajanoikeudesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péitdksen mukaisesti

lisdtdgan kasvinjalostajanoikeudesta 21 paivand elokuuta 1992 annettuun lakiin (789/1992)

uusi 24 a § seuraavasti:

24 a §

Jos bioteknologisen keksinndn patentin
haltija ei voi hyodyntdd patenttia loukkaa-
matta lajiketta koskevaa aiempaa kasvinja-
lostajanoikeutta, hin voi hakea asianmukais-
ta korvausta vastaan pakkolupaa kyseisen
oikeuden suojaaman lajikkeen muulia kuin
yksinoikeudella tapahtuvaa kiyttéd varten.
Jos patentin haltijalle myonnetddn tédllainen
pakkolupa, on kasvinjalostajanoikeuden hal-
tijalla talldin oikeus saada kohtuullisin eh-
doin annettava vastavuoroinen lupa kayttii
suojattua keksintoa.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun luvan
hakijan on osoitettava, ettdi hin ei ole

Helsingissd 7 pdivand huhtikuuta 2000

onnistunut sopimusteitse saamaan lupaa kas-
vinjalostajanoikeuden haltijalta ja ettd kek-
sintd edustaa huomattavaa teknisti kehitysta,
johon liittyy huomattava taloudellinen etu
suojattuun kasvilajikkeeseen ndhden.

Patenttilaissa (550/1967) sdddetddn kasvin-
jalostajan oikeudesta saada pakkolupa kiyt-
tid patentilla suojattua keksintod.

Tdmad laki tulee voimaan pdivini kuuta

Tité lakia sovelletaan timin lain voimaan-
tulon jilkeen tehtyyn tai tehdyksi katsottuun
rekisterdintihakemukseen ja sen perusteella
myonnettyyn kasvinjalostajanoikeuteen.

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Kauppa- ja teollisuusministeri Sinikka Monkdre
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Liite 1

Laki

patenttilain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan 15 piivini joulukuuta 1967 annetun patenttilain (550/1967) 1 §, 8 §n 2 mo-
mentti, 8 a §, 12 §:n 1 momentti, 22 §:n 6 momentti, 25 §, 33 §:n 2 momentti, 52 §n 1 mo-
mentti, 56 §:n 1 momentti ja 71 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 1 § osaksi laissa 407/1980, 8 §:n 2 momentti, 8 a §, 22 §:n 6
momentti ja 56 §n 1 momentti laissa 387/1985 ja 25 § ja 52 §n 1 momentti laissa

243/1997, seki

lisditdicin lakiin wusi 1 a, 1 b, 3 a, 3 b ja 46 a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

1§

Joka on tehnyt keksinndn, jota voidaan
kdyttdd teollisesti, tai se, jolle keksijéin oi-
keus on siirtynyt, voi hakemuksesta saada
patentin keksint6on ja siten yksinoikeuden
sen ammattimaiseen hyviksikdyttdon sen
mukaan kuin tdssé laissa sidfidetéan.

Keksinnoksi ei katsota pelkidstiin:

1) 16ytod, tieteellistd teoriaa tai matemaat-
tista menetelméi,

2) taiteellista luomusta;

3) suunnitelmaa, sdintod tai menetelmai
alyllista toimintaa, pelid tai liiketoimintaa
varten taikka tietokoneohjelmaa; eikd

4) tietojen esittimista.

Keksinnoksi ei myoskddin katsota kirurgis-
ta tai terapeuttista kasittelyd tahi diagnoosia
tarkoittavaa menetelmés, joka kohdistetaan
ihmisiin tai eldimiin. Edelld sanottu ei kui-
tenkaan estd patentin myontdmistd tuottee-
seen, aineet ja seokset mukaan lukien, joka
on tarkoitettu kéytettiviksi jossakin edelld
mainituista menetelmista.

Patenttia ei myonneté:

1) keksintoon, jonka hyviksikiyttd on si-
veellisyyden tai yleisen jarjestyksen vastais-
ta; eikd

2) kasvilajikkeisiin tai eldinrotuihin taikka
olennaisesti biologiseen menetelméién kasvi-
en tai eldinten jalostamiseksi. Patentti voi-
daan kuitenkin myontdd mikrobiologiseen
menetelmiin ja sellaisela menetelmalli ai-
kaansaatuihin tuotteisiin.

Ehdotus

1§

Joka on tehnyt keksinnon, jota voidaan
kayttdd teollisesti, tai se, jolle keksijin oi-
keus on siirtynyt, voi hakemuksesta saada
patentin keksint6on ja siten yksinoikeuden
sen ammattimaiseen hyddyntdmiseen sen
mukaan kuin tdssi laissa sdddetddn.

Keksinnoksi ei katsota pelkéstidn:

1) loytod, tieteellistd teoriaa tai matemaat-
tista menetelmai;

2) taiteellista luomusta;

3) suunnitelmaa, sdintdid tai menetelmii
alyllistd toimintaa, pelid tai liiketoimintaa
varten taikka tietokoneohjelmaa; eiki

4) tietojen esittdmistd.

Keksinnoksi ei katsota kirurgista tai tera-
peuttista kisittelyd tai diagnoosia tarkoitta-
vaa menetelmid, joka kohdistetaan ihmisiin
tai eldimiin. Edelld sanottu ei kuitenkaan
estd patentin myontimisti tuotteeseen, aineet
ja seokset mukaan lukien, joka on tarkoitettu
kéytettidviksi jossakin edelld mainituista me-
netelmista.

Patenttia ei myoénnetd kasvilajikkeisiin tai
eldinrotuihin. Keksinnot, joiden kohteena
ovat kasvit tai eldimet, voidaan kuitenkin
patentoida, jos keksinndn tekninen toteutet-
tavuus ei rajoitu yhteen kasvilajikkeeseen tai
eldinrotuun. Tdssd laissa tarkoitettu kasvila-
Jjikkeen kdsite mddritellddn yhteison kasvin-
Jjalostajanoikeuksista annetun neuvoston ase-
tuksen (EY ) N:o 2100/94 5 artiklassa.

Patenttia ei myonnetd olennaisesti biologi-
seen menetelmddn kasvien tai eldinten jalos-
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tamiseksi. Kasvien tai eldinten jalostusmene-
telmd katsotaan tdssd laissa olennaisesti bio-
logiseksi, jos se perustuu kokonaisuudessaan
luonnollisiin ilmidihin, kuten risteytykseen
tai valintaan. Edelld sanottu ei rajoita sellais-
ten keksintojen patentoitavuurta, joiden koh-
teena on mikrobiologinen menetelmd tai
muut tekniset menetelmdt tai ndilld menetel-
milld aikaansaatu tuote. Mikrobiologisella
menetelmdlli tarkoitetaan tissé laissa mene-
telmdd, jossa kdytetddn mikrobiologista ma-
teriaalia tai jonka kohteena on mikrobiolo-
ginen materiaali tai jolla tuotetaan mikrobio-
logista materiaalia.

Patentti voidaan myontdd keksintoon sil-
loinkin, kun sen kohteena on biologisesta
materiaalista koostuva tai biologista materi-
aalia sisdltavd tuote tai menetelmd, jonka
avulla voidaan valmistaa, muokata tai kéyt-
tid biologista materiaalia. Luonnollisesta
ympdristostddn eristetty tai teknisen menetel-
mdn avulla tuotettu biologinen materiaali voi
olla keksinnon kohteena, vaikka sitd esiintyi-
si luonnossa. Biologisella materiaalilla tar-
koitetaan tissd laissa materiaalia, joka sisal-
tdd geneettistd tietoa ja pystyy itse lisddnty-
mddn tai jota voidaan lisdtd biologisessa jar-
Jestelmdssd.

1a§

Muodostumisensa ja kehityksensd eri vai-
heissa oleva ihmiskeho sekd pelkdstddn sen
ainesosaa, geenin sekvenssi tai osasekvenssi
mukaan lukien, koskeva loyto eivat voi olla
patentoitavissa olevia keksintoja.

Ihmiskehosta eristetty tai muuten tekniselld
menetelmdlld valmistettu ainesosa, yksittdi-
sen geenin sekvenssi tai osasekvenssi mu-
kaan lukien, voi sen estimdttd mitd 1 mo-
mentissa sdddetddn, muodostaa patentoita-
vissa olevan keksinnon, vaikka tdillaisen ai-
nesosan rakenne olisi samanlainen kuin
luonnollisen ainesosan rakenne.

1b§

Patenttia ei myonnetd keksintéon, jonka
kaupallinen hyddyntiminen on yleisen jir-
Jjestyksen tai hyvien tapojen vastaista.

Keksinndn kaupallista hyodyntamistd ei
voida pitdd yleisen jarjestyksen tai hyvien
tapojen vastaisena pelkdstidn sillid perus-
teella, ettd se on kielletty laissa tai asetuk-
sessa.
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Sovellettaessa 1 momenttia erityisesti seu-
raavat keksinnét eivit ole patentoitavissa:

1) ihmisen kloonaamismenetelmdt;

2) menetelmat, joilla muutetaan ihmisen
sukusolujen geneettistd identiteettid;

3) ihmisalkioiden kdytté teollisiin tai kau-
pallisiin tarkoituksiin; ja

4) menetelmdt, joilla muutetaan eldinten
geneettistd identiteettid ja jotka todenndkdi-
sesti aiheuttavat eldimille kdrsimyksid ilman,
ettdi niistd on huomattavaa lddketieteellistd
hydtyd ihmiselle tai eldimelle, sekd tallaisilla
menetelmilld tuotetut eldimet.

3a§

Patentin antama suoja biologiselle materi-
aalille, jolla on keksinndn seurauksena tiet-
tyjd piirteitd, kdsittdd kaiken sellaisen monis-
tamalla tai lisddmalld tistd biologisesta ma-
teriaalista saadun samassa tai erikoistuneessa
muodossa olevan biologisen materiaalin,
Jjolla on namad samat piirteet.

Patentin antama suoja menetelmdlle, jonka
avulla tuotetaan biologista materiaalia, jolla
on keksinndn seurauksena tiettyjd piirteitd,
kdsittdd tilla menetelmdlld véalittomdsti saa-
dun biologisen materiaalin ja kaiken muun
sellaisen biologisen materiaalin, joka on saa-
tu menetelmdlld vdlittomdsti saadusta biolo-
gisesta materiaalista monistamalla tai lisdd-
mallid samassa tai erikoistuneessa muodossa
ja jolla on nidmd samat piirteet.

Patentin antama suoja geneettisti tietoa
sisdltavalle tai siitd koostuvalle tuotteelle
kdsittid kaiken materiaalin, johon tuote on
yhdistetty ja johon geneettinen tieto sisdltyy
ja jossa se toimii, jollei 1 a §:n 1 momentis-
ta muuta johdu.

Edelld tarkoitettu suoja ei kdsitd biologista
materiaalia, joka on saatu monistamalla tai
lisdamdlld biologista materiaalia, jonka pa-
tentin haltija on saattanut Euroopan talous-
alueella markkinoille tai joka on saatettu
markkinoille hdnen suostumuksellaan, jos
monistaminen tai lisddminen vdistamdttd ai-
heutuu kdytostd, jota varten biologinen ma-
teriaali on saatettu markkinoille, edellytiden,
ettd saatua materiaalia ei myohemmin kayte-
td muuhun monistamiseen tai lisddmiseen.

3b§

Poiketen siitd, mitd 3 a §:n 1-—3 momen-
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Hakemuksen tulee sisiltdd keksinnon seli-
tys, tarvittaessa piirustuksineen, sekd tismal-
lisesti ilmaistuna se, miti patentilla halutaan
suojata (patenttivaatimus). Se, ettd keksintd
tarkoittaa kemiallista yhdistettd, ei edellytd
tietyn kiyton ilmoittamista patenttivaatimuk-
sessa. Selityksen tulee olla niin selvid, ettd
ammattimies voi sen perusteella kidyttdd kek-
sintdod. Keksintd, joka koskee mikrobiologis-
ta menetelmiid tai tdllaisella menetelméilld
aikaansaatua tuotetta, katsotaan 8 a §:ssd
mainituissa tapauksissa riittavin selvisti esi-
tetyksi vain, jos lisdksi on tdytetty sanotussa
pykildssd mainitut ehdot.

8a§

Jos keksintdd toteutettaessa on kiytettdvi
mikro-organismia, joka ei ole yleisesti saa-
tavissa ja jota ei voida esittdd hake-
musasiakirjoissa siten, etti ammattimies nii-
den perusteella voi kayttdd keksintdd, on

Ehdotus

tissa sdddetddn, patentinhaltijan suorittama
tai hdnen suostumuksellaan tapahtuva kas-
vien lisdysaineiston myynti tai muu pitimi-
nen kaupan maanviljelijille maatalouskdyt-
toon merkitsee sitd, ettd viljelija saa kdy i
sadosta saamaansa tuotetta monistamiseen
tai lisddmiseen omalla tilallaan, jolloin td-
man poikkeuksen laajuus ja sitd koskevat
yksityiskohtaiset sddnnot ovat samat kuin
mitd yhteison kasvinjalostajanoikeuksista
annetun asetuksen (EY ) N:o 2100/94 14 ar-
tiklassa mddrdtidn.

Poiketen siitd, mitd 3 a §:n 1—3 momen-
tissa sdddetddn, patentinhaltijan suorittama
tai hdnen suostumuksellaan tapahtuva jalos-
tuskarjan tai muu eldinten lisdysaineiston
myynti tai muu pitaminen kaupan maanvilje-
lijiglle merkitsee sitd, ettd maanviljeliji saa
kéyttid suojattua karjaa maatalouden rarkoi-
tuksiin. Tdhdn lupaan sisdltyy eldimen tai
eldinten lisdysaineiston saattaminen maata-
louskdyttéon, mutta ei kaupallisen lisddmis-
toiminnan puitteissa tai sen tarkoituksiin ta-
pahtuva myynti.

Tarkempia sddnnoksid 2 momentissa tar-
koitettujen poikkeusten sisdllostd ja tdytdin-
téonpanosta voidaan tarvittaessa antaa val-
tioneuvoston asetuksella.

Hakemuksen tulee sisiltdd keksinnon seli-
tys, tarvittaessa piirustuksineen, seki tdsmail-
lisesti 1lmaistuna se, mitéd patentilla halutaan
suojata (patenttivaatimus). Se, ettd keksinto
tarkoittaa kemiallista yhdistettd, ei edellyta
tietyn kiyton ilmoittamista patenttivaatimuk-
sessa. Selityksen tulee olla niin selvi, ettd
ammattimies voi sen perusteella kiyttda kek-
sintdod. Keksintd, joka koskee biologista ma-
teriaalia tai jota toteutettaessa kiytetddin bio-
logista materiaalia, katsotaan 8 a §:ssd mai-
nituissa tapauksissa riittivin selvisti esite-
tyksi vain, jos lisiksi on tdytetty ruossa py-
kéldssd mainitut ehdot.

8a§

Jos keksinto koskee biologista materiaalia
tai keksintod toteutettaessa on kdytettavi
biologista materiaalia, jota ei ole yleisesti
saatavissa ja jota ei voida esittid hakemus-
asiakirjoissa siten, ettd ammattimies niiden
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organismiviljelmd talletettava viimeistdin
haiemuksen tekemispdivini. Viljelmén on
timin jilkeen oltava jatkuvasti talletettuna
siten, ettd se, joka tdmdn lain mukaan on
oikeutettu saamaan niytteen talletuksesta,
voi saada sen Suomessa. Asetuksella siide-
tddn mihin talletukset voidaan tehdai.

Jos talletettu viljelmi menettid elinvoimai-
suutensa tai ndytettd ei muusta syysti voida
saada viljelmastd, voidaan se korvata saman
organismin uudella viljelmélld siten kuin
asetuksella sdddetddn. Jos ndin on menetelty,
uusi talletus katsotaan tehdyksi aikaisemman
talletuksen tekemispdivind.

12 §

Patentinhakijalla, jolla ei ole kotipaikkaa
Suomessa, tulee olla tdilld asuva asiamies,
joka on oikeutettu edustamaan hinti kaikissa
hakemusta koskevissa asioissa.

Jos mikro-organismiviljelma on talletettu
8 a §:n mukaisesti, jokaisella on oikeus saa-
da nidyte viljelmaista, kun asiakirjat ovat tul-
leet 1, 2 tai 3 momentin mukaisesti julkisik-
si. Sen estimittd, mitd edelld on sididetty,
nidytettd ei kuitenkaan luovuteta sellaiselle,
joka voimassa olevien sdinndsten mukaan ei
voi saada haltuunsa talletettua mikro-orga-
nismia. Niytettd ei myodskiin luovuteta sel-
laiselle, jonka hallussa se vahinkoa tuotta-
vien ominaisuuksiensa vuoksi saattaa aiheut-
taa huomattavaa vaaraa.

25 §

Patenttiviranomaisen tulee viitteen johdos-
ta kumota patentti, milloin:

1) patentti on myonnetty, vaikkei 1 ja
2 §:ssd sdddettyjd ehtoja ole tdytetty;

2) patentti tarkoittaa keksint6a, jota ei ole
esitetty niin selvisti, etti ammattimies voi
sen perusteella kiyttidd keksintod,

3) patentti késittdd sellaista, miki ei ole
ilmennyt hakemuksesta sitd tehtiessi; tai
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perusteella voi kayttdd keksintod, nidyte bio-
logisesta materiaalista on talletettava vii-
meistidn hakemuksen tekemispdivini. Bio-
logisen materiaalin on timdn jilkeen oltava
jatkuvasti talletettuna siten, ettd se, joka ta-
min lain mukaan on oikeutettu saamaan
niytteen talletuksesta, voi saada sen Suo-
messa. Valtioneuvoston asetuksella sidide-
tddn, mihin talletukset voidaan tehda.

Jos talletettu biologinen materiaali menet-
tid elinvoimaisuutensa tai siitd ei muusta
syystd voida saada ndytettd, voidaan se kor-
vata saman biologisen materiaalin uudella
talletuksella siten kuin valtioneuvoston ase-
tuksella sdddetddn. Jos ndin on menetelty,
katsotaan uusi talletus tehdyksi aikaisemman
talletuksen tekemispéivina.

12 §

Patentinhakijalla, jolla ei ole kotipaikkaa
Suomessa, tulee olla Furoopan talousalueella
asuva asiamies, joka on oikeutettu edusta-
maan hintd hakemusta koskevissa asioissa.

Jos biologinen materiaali on talletettu
8 a §:n mukaisesti, on jokaisella oikeus saa-
da ndyte biologisesta maieriaalista, kun asia-
kirjat ovat tulleet 1, 2 tai 3 momentin mu-
kaisesti julkisiksi. Sen estimaittd, mitd edelld
sdddetddn, ei ndytetti kuitenkaan luovuteta
sille, joka voimassa olevien sdinndsten mu-
kaan ei voi saada haltuunsa talletettua bio-
logista materiaalia. Naytettd ei myoOskdin
luovuteta sellaiselle, jonka hallussa se vahin-
koa tuottavien ominaisuuksiensa vuoksi saat-
taa aiheuttaa huomattavaa vaaraa.

25 §

Patenttiviranomaisen tulee viitteen johdos-
ta kumota patentti, milloin:

1) patentti on myonnetty, vaikkei 1, 7 a,
1 b ja 2 §:ssd sdddettyjd ehtoja ole tiytetty;

2) patentti tarkoittaa keksintdd, jota ei ole
esitetty niin selvisti, etti ammattimies voi
sen perusteella kiyttad keksintod;

3) patentti késittdd sellaista, mikd ei ole
ilmennyt hakemuksesta sitid tehtdessd; tai
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4) patenttisuojaa on laajennettu sen jil-
keen, kun 19 §:n 1 momentissa tarkoitettu
ilmoitus on annettu.

Patenttiviranomaisen tulee hylita viite, jos
patentin voimassa pysyttimiselle ei ole mi-
tddn 1 momentissa tarkoitettua estetté.

Jos patentinhaltija on viitekdsittelyn aika-
na muuttanut patenttia siten, ettei patentin
pysyttimiselle voimassa muutetussa muo-
dossa ole mitddn 1 momentissa tarkoitettua
estettd, patenttiviranomaisen on ilmoitettava
patentinhaltijalle, ettd patentti voidaan pysyt-
tdd voimassa muutetussa muodossa.

Patentinhaltijan on 3 momentissa tarkoite-
tussa tapauksessa suoritettava vahvistettu
maksu patentin uudelleen painamisesta kah-
den kuukauden kuluessa siitd, kun hadnelle
on ldhetetty 3 momentin mukainen ilmoitus.
Jos maksua ei suoriteta, patentti on kumot-
tava. Mitd 19 §:n 4 momentissa séddetidn
keksijin mahdollisuudesta saada vapautus
painatusmaksusta, koskee soveltuvin osin
myds patentinhaltijan mahdollisuutta saada
vapautus patentin uudelleen painamista kos-
kevasta maksusta.

Jos patentti pysytetddn voimassa muutetus-
sa muodossa, on patenttiviranomaisen pidet-
tdvd muutettu patenttijulkaisu yleison saata-
vana.

Patenttiviranomaisen on kuulutettava vdit-
teen johdosta tehdystd pddtoksestd tamdn
saatua lainvoiman.

Lain 12 §:ssd sdddetty velvollisuus, jonka
mukaan hakijalla tulee olla tiilld asuva asia-
mies, alkaa vasta kun hakemus voidaan ottaa
kisiteltaviksi.

Ehdotus

4) patenttisuojaa on laajennettu sen jil-
keen, kun 19 §:n 1 momentissa tarkoitettu
ilmoitus on annettu.

Patenttiviranomaisen tulee hyliti viite, jos
patentin voimassa pysyttdmiselle ei ole mi-
tddn 1 momentissa tarkoitettua estetta.

Jos patentinhaltija on viitekisittelyn aika-
na muuttanut patenttia siten, ettei patentin
pysyttimiselle voimassa muutetussa muo-
dossa ole mitddn 1 momentissa tarkoitettua
estettd, tulee patenttiviranomaisen pysy!ttdd
patentti voimassa muutetussa muodossa.

Jos patentri pysytetddn voimassa muutetus-
sa muodossa, on patenttiviranomaisen pidet-
tavd muutettu patenttijulkaisu yleison saata-
vana.

Patenttiviranomaisen on kuulutettava viiit-
teen johdosta tehdystd pddtoksestd tdmdn
saatua lainvoiman.

Lain 12 §:n mukainen velvollisuus, jonka
mukaan hakijalla tulee olla Euroopan talous-
alueella asuva asiamies, alkaa vasta kun ha-
kemus voidaan ottaa kisiteltiviksi.

46 a §

Jos jalostaja ei voi hankkia tai hyodyntdd
kasvinjalostajanoikeutta loukkaamatta aiem-
paa patenttia, hdan voi hakea asianmukaista
korvausta vastaan pakkolupaa patentilla suo-
Jjatun keksinnon muulla kuin yksinoikeudella
tapahtuvaa kdyttod varten, jos pakkolupa on
tarpeen suojattavan kasvilajikkeen hyodynta-
mistd varten. Jos jalostajalle myonnetdin
tillainen pakkolupa, on patentinhaltijalla
talléin oikeus saada kohtuullisin ehdoin vas-
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52 §

Tuomioistuimen tulee julistaa patentti mi-
tattomaksi sitd tarkoittavan kanteen perus-
teella, milloin:

1) patentti tarkoittaa keksint6d, joka ei tiy-
ta 1 ja 2 §:ssd sdddettyjd ehtoja;

2) patentti tarkoittaa keksintdd, jota ei ole
niin selvisti esitetty, ettdi ammattimies voi
sen perusteella kayttidd keksintdd;

3) patentti kisittad sellaista, mikd ei ole
ilmennyt hakemuksesta sitd tehtidessi; tai

4) patenttisuojaa on laajennettu sen jil-
keen, kun 19 §:n 1 momentissa tarkoitettu
ilmoitus on annettu.

56 §

Jos patentinhakija vetoamalla hakemuk-
seensa esittdd vaatimuksen toiselle ennen
kuin hakemusasiakirjat ovat 22 §:n mukaan
tulleet julkisiksi, hinen on pyynnosti annet-
tava suostumuksensa siihen, etti timi saa
tutustua asiakirjoihin. Jos patenttihakemuk-
seen kuuluu 8 a §n mukainen mikro-or-
ganismiviljelmin talletus, suostumuksen tu-
lee koskea myos oikeutta saada néyte viljel-
mistd. Lain 22 §:n 6 momentin 2 ja 3 virk-
keen sekd 7 ja 8 momentin sddnnoksid so-
velletaan myos silloin, kun joku haluaa saa-
da niytteen tillaisen suostumuksen perus-
teella.

71§

Patentinhaltijalla, jolia ei ole kotipaikkaa
Suomessa, tulee olla tdilld asuva asiamies,
jolla on oikeus hinen puolestaan ottaa vas-
taan haasteen tiedoksiantoja, kutsuja ja mui-

209069A

Ehdotus

tavuoroinen lupa kdyttdd suojattua lajiketta.
Edelld 1 momentissa tarkoitetun luvan ha-
kijan on osoitettava, ettd hin ei ole onnistu-
nut sopimusteitse saamaan lupaa patentin
haltijalta ja ettd kasvilajike edustaa huomat-
tavaa teknistd kehitystd, johon liittyy huo-
mattava taloudellinen etu patentissa tarkoi-
tettuun keksintoén ndahden.
Kasvinjalostajanoik eudesta annetussalaissa
(78911992 ) sdddetdidn patentinhaltijan oikeu-
desta saada pakkolupa kéyttid kasvinjalosta-
Janoikeudella suojattua lajiketta.

52 8

Tuomioistuimen tulee julistaa patentti mi-
tattomaksi sitd tarkoittavan kanteen perus-
teella, milloin:

1) patentti tarkoittaa keksintdd, joka ei tdy-
ti 1,1 a, 1 b ja 2 §:ssd sdddettyja ehtoja;

2) patentti tarkoittaa keksintda, jota ei ole
niin selvisti esitetty, ettd ammattimies voi
sen perusteella kayttdd keksintod;

3) patentti kisittdd sellaista, mikd ei ole
ilmennyt hakemuksesta sitd tehtiessi; tai

4) patenttisuojaa on laajennettu sen jil-
keen, kun 19 §:n 1 momentissa tarkoitettu
ilmoitus on annettu.

56 §

Jos patentinhakija vetoamalla hakemuk-
seensa esittdd vaatimuksen toiselle ennen
kuin hakemusasiakirjat ovat 22 §:n mukaan
tulleet julkisiksi, hdnen on pyynnosti annet-
tava suostumuksensa siihen, etti tima saa
tatustua asiakirjoihin. Jos patenttihakemuk-
seen kuuluu 8 a §:n mukainen biologisen
materiaalin talletus, suostumuksen tulee kos-
kea my0s oikeutta saada nayte ralletuksesta.
Lain 22 §:n 6 momentin 2 ja 3 virkkeen se-
kd 7 ja 8 momentin siddnnoksid sovelletaan
myos silloin, kun joku haluaa saada niytteen
tillaisen suostumuksen perusteella.

71§

Patentinhaltijalla, jolla ei ole kotipaikkaa
Suomessa, tulee olla Euroopan talousalueella
asuva asiamies, jolla on oikeus hinen puo-
lestaan ottaa vastaan haasteen tiedoksiantoja,
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ta asiakirjoja patenttia koskevissa asioissa,
lukuun ottamatta rikosasioita koskevaa haas-
tetta ja médrdystd, jolla asianosainen on vel-
voitettu henkilokohtaisesti saapumaan oikeu-
teen. Asiamies on ilmoitettava patenttirekis-
teriin merkittiviksi.

Ehdotus

kutsuja ja muita asiakirjoja patenttia koske-
vissa asioissa, lukuun ottamatta rikosasiaa
koskevaa haastetta ja maardysta, jolla asian-
osainen on velvoitettu henkilokohtaisesti
saapumaan oikeuteen. Asiamies on ilmoitet-
tava patenttirekisteriin merkittdviksi.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind kuuta

Tdmdn lain 3 b ja 46 a §:dd sovelletaan
tdmdn lain voimaantulon jilkeen tehtyyn tai
tehdyksi katsottuun patenttihakemukseen ja
sen perusteella myonnettyyn patenttiin.
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Liite 2

Valtioneuvoston asetus

patenttiasetuksen muuttamisesta

Valtioneuvoston piédtoksen mukaisesti, joka on tehty kauppa- ja teollisuusministerin esitte-
lystd

kumotaan 26 piivini syyskuuta 1980 annettun patenttiasetuksen (669/1980) 4 §:n 1—3
momentti,

muutetaan 2 §, 17 §:n 2 momentti, 17 b §n 1 momentti, 17 ¢ §n 2 momentti, 25 §:n
2 momentti, 25 a §:n 2 ja 4 momentti, 25 b §:n 3 momentti, 25 ¢ §, 29 a §, 31 §n 2 mo-
mentin 12 kohta, 42 §:n 4 momentti, 52 e §:n 2 momentti seki 52 p §,

sellaisina kuin niistd ovat 2 § osaksi asetuksessa 505/1985, 17 §n 2 momentti, 42 §n
4 momentti sekd 52 e §:n 2 momentti mainitussa asetuksessa 505/1985, 17 b §:n 1| moment-
ti, 25 a §&n 2 momentti, 29 a § ja 31 §:n 2 momentin 12 kohta asetuksessa 246/1997, 52 p §
sellaisena kuin se on asetuksessa 595/1994, 17 ¢ §:n 2 momentti sellaisena kuin se on ase-

tuksessa 104/1996, seuraavasti:

2§

Suomalaisen patenttihakemuksen tulee ki-
sittdd kirjelmd (hakemuskirja) liitteineen.

Hakemuskirjan on oltava hakijan tai hdnen
asiamiehensd allekirjoittama ja sen tulee si-
saltaa:

1) hakijan nimi, kotipaikka ja osoite sekd,
jos hakijaa edustaa asiamies, myds tdmin
nimi, kotipaikka ja osoite;

2) keksijan nimi ja osoite;

3) patenttihakemuksessa tarkoitetun kek-
sinnon lyhyt ja asiallinen nimitys;

4) milloin useat yhdessi hakevat patenttia,
ilmoitus siitd, kuka heistd on oikeutettu tai
mikili hakijat haluavat kiyttdd asiamiestd,
kenet he yhteisesti ovat valtuuttaneet vas-
taanottamaan kaikkien puolesta patenttiviras-
ton ilmoitukset;

5) jos hakemukseen kuuluu patenttilain
8 a §:n mukainen biologisen materiaalin tal-
letus, ilmoitus tistd; sekd

6) ilmoitus hakemuskirjan liitteista.

Hakemuskirjaan on liitettivi:

1) keksinnon selitys ja siithen kuuluva,
keksinnén havainnollistamiseksi tarpeellinen
piirustus, patenttivaatimukset ja tiivistelmai,
seki

2) lausunto, jossa niytetddn toteen hakijan
oikeus keksint6on, jos hakija ei ole keksijd
tai ei ole tehnyt keksint6d yksin.

Hakijaa edustavan asiamichen on osoitetta-
va valtuutuksensa, jollei asiamiestd ole val-

tuutettu hakemuskirjassa.
‘Hakemusta tehtdessd on suoritettava vah-
vistettu hakemusmaksu.

Jos patenttihakemukseen kuuluu patentti-
lain 8 a §:n mukainen biologisen materiaalin
talletus, hakijan tulee hakemusta tehdessdin
esittdd asiakirjoissa biologisen materiaalin
tunnusmerkeistd kaikki oleelliset tiedot, jot-
ka ovat hakijan tiedossa.

17b §

Jos biologinen materiaali on talletettu, tu-
lee hakijan ilmoittaa patenttivirastolle kirjal-
lisesti 16 kuukauden kuluessa siitd, kun ha-
kemus on tehty, tai jos etuoikeutta pyyde-
tddn, siitd pdivistd, josta etuoikeutta on pyy-
detty, mihin talletuslaitokseen talletus on
tehty ja minkd numeron talletuslaitos on tal-
letukselle antanut. Kansainvilisen patentti-
hakemuksen osalta tiedot voidaan antaa sa-
man méérdajan kuluessa 8 §:n 2 momentissa
tarkoitetulle kansainviliselle toimistolle.

Uusi talletus tulee tehdid kolmen kuukau-
den kuluessa siitd pdivisti, jona tallettaja on
vastaanottanut kansainviliseltd talletusviran-
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omaiselta ilmoituksen, ettei aikaisemmin
tehdystd talletuksesta endd ole saatavissa
ndytettd. Jos laitos on lopettanut toimintansa
talletuksen tarkoittaman biologisen materi-
aalin kansainvilisend talletusviranomaisena
tai se on lakannut suorittamasta Budapestin
sopimuksen mukaisia tehtivididn, eikd tallet-
taja ole saanut tdstd ilmoitusta kuuden kuu-
kauden kuluessa siitd, kun kansainvilinen
toimisto on julkaissut tiedon asiasta, voidaan
uusi talletus kuitenkin tehdd yhdeksidn kuu-
kauden kuluessa sanotusta julkaisemisesta.
Muiden talletuslaitosten osalta edelld mainit-
tu midriaika talletuksen tekemiselle alkaa,
kun Euroopan patenttivirasto on julkaissut
vastaavan tiedon asiasta.

Patenttilain 22 §:n 4 momentin mukaisessa
kuulutuksessa tulee ilmoittaa hakemuksen
numero ja luokka, tekemispiivd, alkupdivé,
jos se on muu kuin tekemispéivi, keksinnon
nimitys sekd hakijan ja keksijin nimi ja
osoite. Jos etuoikeutta on pyydetty, on kuu-
lutuksessa ilmoitettava myos, missd aikai-
sempi hakemus, johon vedotaan, on tehty,
sekd tdmin hakemuksen tekemispdivi ja nu-
mero. Jos hakemukseen liittyy biologisen
materiaalin talletus, siitd tulee ilmoittaa kuu-
lutuksessa. Jos hakija on patenttilain 22 §:n
7 momentin perusteella pyytényt, ettid biolo-
gisen materiaalin niyte luovutetaan ainoas-
taan erityiselle asiantuntijalle, ilmoitetaan
myos siitd kuulutuksessa.

Niytettd haluavan on annettava patentinha-
kijalle tai patentinhaltijalle sitoumus olla
kiyttamattd mitdén talletettua biologista ma-
teriaalia tai siitd saatavaa materiaalia sisil-
tivdd niytettd muuhun kuin tutkimustarkoi-
tuksiin ja olla luovuttamatta mitiin talletet-
tna biologista materiaalia tai siiti saatavaa
materiaalia sisdltivad ndytettd kenellekdin
toiselle ennen kuin hakemus on lopullisesti
ratkaistu tai, jos patentti myonnetdin, ennen
kuin patentti on lakannut olemasta voimassa,
jollei patentinhakija tai patentinhaltija ni-
menomaan luovu téstd sitoumuksesta.

Sama vakuutus, joka siidetidin annettavak-
si ndytteestd, tulee antaa sitoumuksessa

myds sellaisesta néytteestd johdetusta biolo-
gisesta materiaalista, jossa ovat siilyneet
keksinnon kiyttimisen kannalta oleelliset
talletetun biologisen materiaalin tunnusmer-
kit.

Jos ndyte voidaan luovuttaa ainoastaan
erityiselle asiantuntijalle, tulee ndytetti pyy-
dettdessd ilmoittaa tehtdvaidn kaytettavi
asiantuntija. Pyyntoon tulee liittd4 asiantunti-
Jjan patentinhakijalle antama kirjallinen sitou-
mus olla kiyttdmittd ndytettdi muouhun kuin
tutkimustarkoituksiin ja olla luovuttamatta
nidytettd kenellekdin toiselle ennen kuin kek-
sinnélle myonnetty patentti on lakannut ole-
masta voimassa tai kun 20 vuotta on kulunut
patenttihakemuksen tekemispdivistd, jos ha-
kemus on ratkaistu lopullisesti sen johtamat-
ta patenttiin. Tdméin sitoumuksen tulee kos-
kea myds niytteestd saatavaa biologista ma-
teriaalia sekd niytteestd johdettua biologista
materiaalia, jossa ovat sidilyneet keksinnon
kdyttamisen kannalta oleelliset talletetun bio-
logisen materiaalin tannusmerkit.

25¢c §

Sen estdmdttd, mitd 25 a ja 25 b §:ssd
sdddetddn patentinhakijalle tai patentinhalti-
jalle annettavasta sitoumuksesta, voidaan
Johdettu biologinen materiaali tallettaa uuden
patentin hakemista varten.

292a §

Kun patenttiviranomainen katsoo, etti pa-
tentti voidaan myoéntai, tulee viranomaisen
ennen patenttilain 19 §:n 1 momentin mu-
kaisen ilmoituksen tekemistd ldhettid haki-
jalle asiakirjat, jotka osoittavat, missd muo-
dossa viranomainen aikoo patentin myontda.
Patenttiviranomainen voi tilléin kehottaa
hakijaa patenttilain 15 §:n mukaisesti anta-
maan lausumansa ja palauttamaan asiakirjat
viranomaiselle miérityn ajan kuluessa.

12) jos hakemukseen kuuluu biologisen
materiaalin talletus, ilmoitus siité laitoksesta,
jossa talletus on, sekid numero, jonka laitos
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on talletukselle antanut;

Jos patenttiviranomainen on  saanut
17 b §:n 3 momentin mukaisen ilmoituksen
talletuksen siirrosta tai 17 ¢ §:n 3 momentin
mukaisen uudesta biologisen materiaalin tal-
letuksesta annetun kuitin, on merkinti siir-
rosta tai uudesta talletuksesta tehtéva rekiste-
riin.

Hakemuskirjan on oltava hakijan tai hinen
asiamichensd allekirjoittama ja sen tulee si-
sdltdd asianomaisen neuvoston asetuksen

8 artiklassa mainitut tiedot. Jos useat yhdes-
si hakevat lisdsuojatodistusta, tulee hake-
muskirjan lisaksi sisidltdd ilmoitus siitd, kuka
heistd on oikeutettu tai jos hakijat haluavat
kiyttdad asiamiestd, kenet he yhteisesti ovat
valtuuttaneet kaikkien puolesta vastaanotta-
maan patenttiviraston ilmoitukset.

2p 8§
Lisdsuojatodistuksen hakijalla ja haltijalla,
jolla ei ole kotipaikkaa Suomessa, tulee olla
Euroopan talousalueella asuva asiamies siten
kuin patenttilain 12 ja 71 §:ssé sdddetddn.

Tama asetus tulee voimaan péivind
kuuta






