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Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiksi patenttilain ja kasvin
jalostajanoikeudesta annetun lain muuttamisesta 

ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ 

Esityksessä ehdotetaan muutettavaksi pa
tenttilakia sekä kasvinjalostajanoikeudesta 
annettua lakia. Esitys perustuu bioteknolo
gian keksintöjen oikeudellisesta suojasta an
nettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston 
direktiiviin. Esityksessä ehdotetaan biotekno
logian keksintöjen osalta täsmennettäväksi 
patenttioikeudellisen keksinnön määritelmää, 
eräitä patentoitavuuden periaatteita ja patent
tisuojan laajuutta. 

Bioteknologian keksintöjen oikeudellisesta 
suojasta annetussa direktiivissä vahvistetaan 
se eurooppalaisessa patenttioikeudessa va
kiintunut periaate, että bioteknologiset kek
sinnöt ovat patentoitavissa samojen edelly
tysten vallitessa kuin muidenkin tekniikan 
alojen keksinnöt. Direktiivin tarkoituksena 
on täsmentää ja selventää bioteknologian 
keksintöjen patentoitavuutta koskevia sään
nöksiä. Euroopan unionin jäsenvaltioissa 
noudatettava tulkintakäytäntö on bioteknolo
gian patentoitavuuden osalta epäyhtenäinen, 
mikä aiheuttaa bioteknologiaa kehittävälle 
teollisuudelle oikeudellista epävarmuutta ja 
siten heikentää alan toimintaedellytyksiä. 

Bioteknologian kehitys on tuonut muka
naan myös merkittäviä yhteiskunnallisia ja 
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eettisiä näkökulmia, joiden riittävä huo
mioon ottaminen edellyttää patenttioikeudes
sa lainsäädäntöön perustuvia oikeussääntöjä 
ja nykyisten säännösten selventämistä. Di
rektiivin valmistelun yhteydessä Euroopan 
unionin toimielimissä kiinnitettiin erityistä 
huomiota bioteknologiaan liittyviin eettisiin 
näkökulmiin. Patenttilain säännöstä yleisen 
järjestyksen ja hyvien tapojen vastaisten 
keksintöjen patentointikiellosta ehdotetaan 
täsmennettäväksi direktiivin mukaisesti. 

Patenttilaissa käytetty ilmaisu mikro-or
ganismi ehdotetaan korvattavaksi ilmaisulla 
biologinen materiaali. Patenttilakiin lisättäi
siin myös patenttioikeutta koskeva poikkeus
säännös niin sanotusta maanviljelijän eriva
paudesta patenttioikeudella suojattujen kasvi
en tai jalostuskarjan osalta. 

Patenttilakiin ja kasvinjalostajanoikeudesta 
annettuun lakiin ehdotetaan lisättäväksi sään
nökset vastavuoroisesta pakkoluvasta tietty
jen edellytysten vallitessa, jos patentoidun 
bioteknologisen keksinnön ja suojatuo kas
vilajikkeen käyttäminen ovat toisistaan riip
puvaisia. 

Ehdotetut lait ovat tarkoitetut tulemaan 
voimaan 30 päivänä heinäkuuta 2000. 
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YLEISPERUSTELUT 

1. Johdanto 

Bioteknologian keksintöjen patentoitavuut
ta koskevat patenttilain (550/1967) voimassa 
olevat säännökset ovat peräisin 1960-luvulta. 
Hallituksen esityksessä vuodelta 1966 uu
deksi patenttilaiksi (HE 10111966 vp) ehdo
tettiin, että patenttia ei myönnettäisi kasvila
jikkeisiin tai eläinrotuihin tai olennaisesti 
biologiseen menetelmään kasvien tai eläinten 
jalostamiseksi. Muilta osin kuitenkin katsot
tiin, että patentin voisi myöntää bioteknolo
gian alan keksintöön. Suomessa tehdyt lain
säädäntöratkaisut pohjautuivat yhteispohjois
maiseen lainvalmisteluun, jonka tuloksena 
julkaistiin pohjoismaista patenttilainsäädän
töä koskeva mietintö (Pohjoismaiset mietin
nöt 1963:6). Tässä mietinnössä otettiin huo
mioon senaikainen patenttioikeudellinen 
lainsäädäntökehitys Euroopassa. 

Euroopan patenttisopimuksen (SopS 
8/1996) kanssa yhdenmukaisiksi saatetut Eu
roopan unionin jäsenvaltioiden patenttilait 
eivät enää kaikilta osin vastaa nykyistä bio
teknologian kehitystä. Tämä on johtanut oi
keudellisesti epäselvään tilanteeseen, jossa 
bioteknologian keksintöjen oikeudellista suo
jaa koskevat säännöt ja periaatteet enimmäk
seen pohjautuvat patenttiviranomaisten ja 
tuomioistuinten luomaan oikeuskäytäntöön, 
joka vaihtelee jäsenvaltioittain. Tämä oikeu
dellisesti epäselvä tilanne aiheuttaa euroop
palaiselle bioteknologiaa hyödyntävälle teol
lisuudelle sekä alan tutkimukselle toiminnal
lista epävarmuutta ja osaltaan vaikuttaa sii
hen, että bioteknologian tutkimukseen ja 
tuotekehitykseen tehtävät investoinnit siirty
vät Euroopan unionin ulkopuolisiin valtioi
hin, joissa bioteknologian keksintöjen paten
toitavuuteen ei liity samanlaisia epävarmuus
tekijöitä. 

Bioteknologialla ja sen sovelluksilla on 
merkittäviä vaikutuksia useille yhteiskunnan, 
elinkeinoelämän ja tutkimuksen sektoreille. 
Bioteknologian sovelluksia hyödynnetään 
muun muassa elintarvike-, lääke- ja kemian
teollisuuden piirissä sekä maa- ja metsäta
loudessa. Bioteknologian sovelluksilla on 
merkitystä myös lääketieteessä ja ympäristöä 
säästävien sovellusten kehittämisessä. Bio
teknologian tutkimus, tuotekehitys ja teolli
suus tarvitsevat lainsäädäntöön perustuvia 

nykyistä tarkempia oikeussääntöjä erilaisten 
uusien bioteknologisten keksintöjen patentoi
tavuudesta. 

Edellä esitetyt syyt vaikuttivat siihen, että 
Euroopan yhteisöjen komissio antoi direktii
viehdotuksen, jonka tarkoituksena oli yhden
mukaistaa jäsenvaltioiden patenttilainsäädän
töä bioteknologian keksintöjen osalta, koska 
patentointikäytäntö vaihteli suuresti jäsenval
tioissa. Myös useat nyt direktiivissä vahvis
tetut periaatteet perustuivat vain oikeuskäy
täntöön, mikä ylläpiti bioteknologian paten
toinoin suhteen oikeudellisesti epäselvää ti
lannetta. Euroopan parlamentin ja neuvoston 
direktiivi 98/44/EY bioteknologian keksintö
jen oikeudellisesta suojasta, jäljempänä di
rektiivi, annettiin 6 päivänä heinäkuuta 
1998. Patenttilakia ehdotetaan muutettavaksi 
direktiivin voimaan saattamiseksi kansalli
sesti. 

2. Nykytila 

2.1. Lainsäädäntö ja patenttioikeudelliset 
pääperiaatteet 

Yleistä 

Patenttioikeuden tavoitteena on edistää 
teknologian kehitystä yhteiskunnassa. Vas
tineeksi keksinnön julkistamisesta yhteiskun
ta myöntää keksijälle patentin, joka on mää
räaikainen yksinoikeus suojatun keksinnön 
ammattimaiseen hyödyntämiseen. Biotekno
logian patentoinnilla voidaan siten katsoa 
olevan sen yhteiskunnallisen merkityksen 
lisäksi myös suurta merkitystä suomalaiselle 
ja eurooppalaiselle elinkeinoelämälle ja bio
teknologian tutkimukselle. 

Patenttijärjestelmän perusperiaatteena ole
va suojattavien keksintöjen julkistaminen 
vaikuttaa siihen, että tiedeyhteisö ja suuri 
yleisö voivat seurata teknologian kehitystä 
kaikilla tekniikan eri alueilla. Tiettyjen kek
sintöjen tai tekniikan alojen sulkeminen pa
tenttijärjestelmän ulkopuolelle johtaisi sii
hen, että keksintöjä ei julkistettaisi, koska 
ilman patentti- tai muuta teollisoikeudellista 
suojaa ne olisivat kilpailijoiden vapaasti 
hyödynnettävissä. Patenttisuojan ulkopuolel
le rajaamisesta aiheutuva keksintöjen salaa
minen estäisi muita hyödyntämästä keksin-
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töä, koska sen olemassaoloa ei tällöin tun
nettaisi. 

Erityisesti bioteknologian alalla yleistä tie
toisuutta keksinnöistä voidaan tehokkaasti 
estää liike- ja yrityssalaisuuksin. Vastineena 
patenttisuojasta nämä keksinnöt on kuitenkin 
julkistettava. Tämä näkökulma osaltaan ko
rostaa patenttijärjestelmän merkitystä biotek
nologian alalla. 

Patenttioikeudellinen keksintö ja löytö 

Keksintöä ei ole patenttilaissa määritelty. 
Oikeuskäytännössä keksinnön määritelmäksi 
kuitenkin on vakiintunut ratkaisu tiettyyn 
tekniseen ongelmaan. 

Patenttilain mukaan keksinnöksi ei katsota 
pelkästään löytöä. Patenttioikeudellisena kä
sitteenä löytö on jotain, jota esiintyy luon
nossa, mutta jota ei ole aikaisemmin tunnet
tu. Koska löytöä ei katsota patenttioikeudel
liseksi keksinnöksi, ei se ole patentoitavissa. 

Käytännössä rajanveto keksinnön ja löy
dön välillä voi toisinaan olla vaikeaa. Esi
merkiksi aikaisemmin tuntemattomien ke
miallisten yhdisteiden on katsottu olevan 
patentoitavissa, kun ne on eristetty luonnolli
sesta ympäristöstään ja identifioitu ja niille 
on keksitty tietty käyttö. 

Patentoitavuuden edellytykset 

Keksintöjen patentoitavuutta koskevat peri
aatteet on yhdenmukaistettu Euroopan pa
tenttisopimuksessa, joka osaltaan velvoittaa 
Suomea ja muita Euroopan unionin jäsenval
tioita. Pääperiaatteena on se, että kaikkien 
tekniikan alojen keksinnöt ovat patentoita
vissa. Patentoitavissa ovat siten myös bio
teknologiset keksinnöt. 

Patentin myöntäminen edellyttää, että ha
kemuksen kohteena on patenttioikeudellinen 
keksintö, jolla on tekninen luonne, joka on 
toisinnettavissa ja teollisesti käytettävissä. 
Keksintö on toisinnettavissa, jos se tai sillä 
tarkoitettu vaikutus tai ominaisuus on jatku
vasti toteutettavissa. Toisinnettavuuden vaa
timus on merkittävä erityisesti bioteknologi
sissa keksinnöissä, koska toisin kuin esimer
kiksi mekaniikan alalla bioteknologisia kek
sintöjä ei aina onnistuta toisintamaan. Teolli
sen käytön vaatimusta on patenttioikeudessa 
tulkittu laajasti. Esimerkiksi maa- ja metsä
talouden harjoittamisen katsotaan sisältyvän 
teollisen käytön vaatimukseen. 

Tämän lisäksi keksinnön tulee olla uusi ja 

sen on oltava keksinnöllinen eli sen tulee 
erota olennaisesti siitä mikä on ollut aikai
semmin tunnettua. Uutuuden vaatimus on 
tiettyjä laissa määriteltyjä poikkeuksia lu
kuun ottamatta absoluuttmen eli patentti on 
julistettava mitättömäksi, jos voidaan osoit
taa, että se on jossain päin maailmaa tullut 
tunnetuksi ennen kuin kyseistä keksintöä 
koskeva patenttihakemus jätettiin patenttivi
ranomaiselle. 

Yleisen järjestyksen ja hyvän tavan vastaiset 
keksinnöt 

Patenttilakiin on perinteisesti sisältynyt 
säännös, jonka nojalla patenttiviranomainen 
voi estää eettisesti kyseenalaisten keksintö
jen patentoinnin. Patenttilain mukaan patent
tia ei myönnetä keksintöön, jonka hyväksi
käyttö on yleisen järjestyksen tai siveellisyy
den vastaista. Patentointi on evätty sellaisel
ta keksinnöltä, jonka on arvioitu olevan vas
toin yleistä moraalikäsitystä. 

Kyseinen säännös koskee kaikkien teknii
kan alojen keksintöjä. Käsitykset siitä, min
kälaisen keksinnön hyväksikäyttö on yleisen 
järjestyksen ja hyvän tavan vastaista, vaihte
levat eri aikakausina. Käytännössä tämän 
säännöksen soveltaminen on ollut harvinais
ta. Bioteknologian alalla patenttiviranomai
nen on säännöstä kuitenkin soveltanut. 

Patentti kielto-oikeutena 

Patenttilain mukaan patentti antaa haltijal
leen määräajaksi oikeuden kieltää muita osa
puolia käyttämästä patentilla suojattua kek
sintöä ammattimaisesti hyväkseen. Patentoi
dun keksinnön käyttäminen tai markkinoille 
saattaminen voidaan viranomaisteitse estää, 
jos se on vastoin muuta voimassa olevaa 
lainsäädäntöä. 

Bioteknologian keksintöjen oikeudellisesta 
suojasta annetun direktiivin johdanto-osassa 
todetaan, että keksintöön myönnetty patentti 
ei oikeuta sen haltijaa toteuttamaan keksin
töään, vaan rajoittuu antamaan hänelle oi
keuden kieltää kolmansilta keksinnön hyväk
sikäyttö teollisiin ja kaupallisiin tarkoituk
siin. Näin ollen patenttioikeus ei voi korvata 
tai tehdä tarpeettomaksi kansallista, euroop
palaista tai kansainvälistä lainsäädäntöä, jos
sa säädetään mahdollisista rajoituksista tai 
kielloista tai jossa järjestetään tutkimusta 
koskeva valvonta ja sen tulosten käyttö tai 
kaupan pitäminen, erityisesti suhteessa kan-
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santerveyden, turvallisuuden, ympäristönsuo
jelun, eläintensuojelun, geneettisen moni
muotoisuuden säilyttämisen ja tiettyjen eet
tisten normien noudattamisen asettamiin vaa
timuksiin. 

Biologinen materiaali 

Keksinnöt, jotka muodostuvat biologisesta 
materiaalista, ovat patentoitavissa edellyttä
en, että ne ovat uusia, keksinnöllisiä, toisin
nettavissa ja teollisesti käytettävissä. Patent
tioikeudessa on tunnustettu, että suoja voi
daan myöntää keksintöön, joka koskee elol
lista materiaalia. Patentoitavissa ovat esimer
kiksi mikrobiologiset menetelmät, joihin si
sältyvät molekyylibiologiset ja geenitekniset 
menetelmät sekä näillä aikaansaadut tuotteet. 
Tällaiset tuotteet kuten mikro-organismit ja 
entsyymit ovat vakiintuneen eurooppalaisen 
käytännön mukaisesti patentoitavissa. 

Mikro-organismeihin liittyviä patentoita
vissa olevia keksintöjä on esimerkiksi me
netelmä, jolla voidaan valmistaa farmaseutti
sissa sovellutuksissa käyttökelpoisia taksaa
neja, joita on aiemmin saatu harvinaisesta 
marjakuusesta. Näistä taksaaneista esimer
kiksi taksolia pidetään lupaavana syöpälääk
keenä. Uuden bioteknologisen menetelmän 
ansiosta luonnonvaraista harvinaista kasvia 
ei enää tarvitse käyttää lääkeaineen valmis
tuksessa. 

Esimerkkinä Suomessa patentilla suojatois
ta keksinnöistä voidaan mainita menetelmä 
saastuneen veden puhdistamiseksi käyttämäl
lä biosuodatinta, joka kerää kloorifenoleja ja 
johon on kiinnitetty tiettyjä kloorifenoleja 
hajottavia mikro-organismeja. Suomessa on 
myönnetty patentti myös erääseen bakteeri
kantaan ja testivälineeseen sekä testimenetel
mään antibioottien määrittämiseksi maidosta. 

DNA -sekvenssit 

Geeni on toiminnallisesti yhtenäinen osa 
DNA:ta, joka ohjaa solun elintoimintoja tai 
kehitystä. DNA on solujen perinnöllistä in
formaatiota säilyttävä ja siirtävä, nukleoti
deistä koostuva yhdiste. Sekvenssi taas on 
nukleotidien järjestys DNA:ssa. 

Kysymys ihmisestä peräisin olevan geenin 
patentoitavuudesta on kansainvälisesti ollut 
epäselvä. Ihmisestä peräisin olevien DNA
sekvenssien eristämistä, tunnistamista ja tek
nisesti tuotetun sekvenssin käyttöä koskevil
le keksinnäille on patenttihakemuksia vireil-

lä useissa maissa. DNA-sekvenssejä käyte
tään esimerkiksi lääkeaineiden valmistus
menetelmissä. 

Patentteja on myönnetty Suomessa DNA
sekvenssejä koskeviin keksintöihin. Keskeis
tä on, että kyseessä on ratkaisu tekniseen 
ongelmaan. Geenin havaitseminen sinänsä ei 
ole patentoitavissa oleva keksintö, vaan se 
katsotaan patenttioikeudelliseksi löydöksi. 
Geenin identifioiminen, eristäminen, ja uu
den teknisen käytön osoittaminen geenille 
voi olla patentoitavissa oleva keksintö. Tätä 
käytäntöä on noudatettu Suomessa ja Euroo
pan patenttivirastossa. 

Myös ihmisen proteiinia koodaavien DNA
sekvenssien osalta patentointikäytäntö Suo
messa on ollut Euroopan patenttiviraston 
käytäntöä vastaava. Patentteja on myönnetty 
DNA-sekvensseihin, jotka koodaavat saman
laista proteiinia kuin ihmisessä, jos kyseessä 
on teknisellä menetelmällä aikaansaatu, teol
lisesti käyttökelpoinen sekä patenttioikeudel
lisesti arvioituna uusi ja keksinnöllinen sek
venssi. 

Kasveibio ja eläimiin liittyvien keksintöjen 
patentoitavuus 

Patenttilain mukaisesti myös kasveibio ja 
eläimiin liittyvät keksinnöt ovat patentoita
vissa, jos patentoitavuuden edellytykset eli 
uutuus, keksinnöllisyys, toisinnettavuus ja 
teollinen hyödynnettävyys täyttyvät. Poik
keus tästä säännöstä ovat kasvilajikkeet ja 
eläinrodut, joille ei myönnetä patenttia. Kas
vilajikkeille voi saada teollisoikeudellisen 
yksinoikeuden kasvinjalostajanoikeuden 
kautta. Eläinroduille ei Suomessa eikä muis
sakaan Euroopan unionin jäsenvaltioissa ole 
tällä hetkellä omaa teollisoikeudellista suoja
muotoa. 

Patenttilain mukaan patenttia ei myönnetä 
kasvilajikkeeseen tai eläinrotuun taikka olen
naisesti biologiseen menetelmään kasvien tai 
eläinten jalostamiseksi. Kasveibio ja eläimiin 
liittyvien keksintöjen patentoinnin osalta tä
mä säännös on aiheuttanut Euroopassa tul
kintaongelmia. Patenttilaissa ei ole kasvila
jikkeen tai eläinrodun määritelmää. Tällaista 
määritelmää ei ole sisältynyt myöskään mui
den Euroopan unionin jäsenvaltioiden kan
sallisiin patenttilakeihin eikä Euroopan pa
tenttisopimukseen. Määritelmän puuttuminen 
on geenitekniikan yleistyessä aiheuttanut 
tulkintaongelmia erityisesti geenisiirroin 
tuotettuja eläimiä ja kasveja koskevien 
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keksintöjen patentoitavuutta harkittaessa. 
Selkeää tulkintaratkaisua ei kuitenkaan ole 

ollut olemassa tähän rajanvetoon kasvin ja 
kasvilajikkeen tai eläimen ja eläinrodun vä
lillä. 

Kasveihin liittyviin keksintöihin on esi
merkiksi Ruotsin patenttivirastossa myönnet
ty patentteja. Keksintö ei ole tällöin koske
nut kasvilajiketta. Myös Suomen patenttivi
ranomaiselle on tehty joitakin siirtogeenisiä 
kasveja ja eläimiä koskevia patenttihake
muksia. Näiden hakemusten käsittely on vie
lä kesken. 

Geenitekniikan avulla voidaan kehittää 
uusia ominaisuuksia kasveihin ja eläimiin. 
Olennaista patentoitavuudelle on, että tällai
set ominaisuudet perustuvat ihmisen innova
tiiviseen tekniikkaan. Keksintö on luonteel
taan ratkaisu tekniseen ongelmaan. 

Siirtogeenisissä kasveissa ja eläimissä ke
hittäminen ja ongelmanratkaisu perustuu tie
tyllä ominaisuudella varustetun geenin eris
tämiseen, monistamiseen ja siirtämiseen tiet
tyyn kasvi- tai eläinsoluun, jolloin tällainen 
kasvi tai eläin saa uudenlaisia ominaisuuk
sia. Esimerkkeinä tällaisista nykyaikaisen 
bioteknologian sovelluksista voidaan mainita 
kylmänkestävä viljakasvi, tomaatti, joka ei 
pehmene kypsyessään, tuholaisia kestävä 
rapsi ja maissi sekä lääkeainetta maidossaan 
tuottava eläin. 

Patentin ja kasvinjalostajanoikeuden välises
tä erosta 

Kasvinjalostajanoikeus antaa suojan kas
vilajikkeelle, joka eroaa muista kasvilajik
keista. Patentoitavat bioteknologian keksin
nöt, joissa geenisiirron avulla kasveille ai
kaansaadaan uusia ominaisuuksia, kuten esi
merkiksi kylmänkestävyys, voivat periaat
teessa koskea lukuisia kasveja, esimerkiksi 
jotakin kasvisukua. Koska keksintö ei rajoitu 
vain johonkin lajikkeeseen, kasvien paten
tointi on ainoa tapa saada kohtuullista suojaa 
tämäntyyppisille kasvibioteknologian kek
sinnöille. Erotuksena kasvinjalostajanoikeu
teen suojan voi saada geenin eristäminen ja 
muuntelu. 

Kasvi ja kasvilajike ovat patenttioikeudel
lisina käsitteinä toisistaan erotettavissa. Yh
teisön kasvin jalasta janoikeuksista annetun 
neuvoston asetuksen (EY) N:o 2100/94, jäl
jempänä kasvinjalostajanoikeusasetus, joh
danto-osassa todetaan, että kasvilajikkeen 
määrittelyn ei tule muuttaa teollisoikeuksien 

olemassa olevaa lajikekäsitettä. 
Patenttioikeus on välttämätön suojamuoto 

geenitekniikan ja myös muun bioteknologian 
keksinnöille. Ilman patenttioikeutta esimer
kiksi geenin eristämiseen liittyvä tekninen 
innovaatio jäisi vaille oikeudellista suojaa. 
Jos uusi suojattu kasvilajike sisältäisi uudella 
tekniikalla kehitetyn geenin, kilpailija voisi 
vapaasti siirtää tämän saman suurilla inves
toinneilla eristetyn ja identifioidun geenin 
muuhun kasvilajikkeeseen ja suojata sen 
kasvin jalasta janoikeudella. 

Bioteknologian patenttihakemusten luku
määrästä 

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

Bioteknologian hakemusten kokonaismää
rästä noin puolet koskee geeniteknologiaa. 
Patentteja on geeniteknologisiin keksintöihin 
myönnetty noin 300. Geenitekniikan hake
muksista mikrobien, kasvien, eläinten tai 
ihmisten DNA-sekvenssejä tai niiden muun
noksia koskee noin 550 hakemusta. Näistä 
hakemuksista noin 280 koskee keksintöjä, 
joissa käytetään ihmis- tai eläinalkuperää 
olevia DNA-sekvenssejä tai niiden muun
noksia. Tällaisiin keksintöihin on myönnetty 
tähän mennessä noin 100 patenttia. Kyseis
ten keksintöjen käyttötarkoituksena on 
yleensä lääkeaineen valmistaminen tai käyttö 
sairauksien toteamiseen kehitetyissä testime
netelmissä. DNA-sekvenssirakenteen alku
perä oli 80 prosentissa myönnetyistä paten
teista peräisin ihmisestä ja 20 prosentissa 
peräisin eläimestä. 

Patentti- ja rekisterihallituksessa oli loka
kuussa 1999 vireillä noin 30 kasveihin koh
distuvaa hakemusta. Eläimiin kohdistuvia 
hakemuksia oli vireillä vajaat 20. Näitä ha
kemuksia ei ole vielä käsitelty loppuun. 
Kasvi- ja eläinkeksintöihin patentteja ei ole 
myönnetty. Kasvi- ja eläinkeksintöihin liitty
vien hakemusten määrä on kaikkiin biotek
niikan hakemuksiin nähden vähäinen. 

2.2. Direktiiviin liittyvistä eräistä kansain
välisistä yleissopimuksista 

Euroopan patenttisopimus 

Eurooppalainen patenttilainsäädäntö yh-
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denmukaistettiin Miinchenissä vuonna 1973 
tehdyllä Euroopan patenttisopimuksella 
(yleissopimus eurooppapatenttien myöntämi
sestä). Euroopan patenttisopimukseen ovat 
liittyneet kaikki Euroopan unionin jäsenval
tiot sekä Kypros, Liechtenstein, Monaco ja 
Sveitsi. Suomi liittyi patenttisopimukseen 1 
päivänä maaliskuuta 1996. Suomen patentti
laki oli jo tätä aiemmin aineellisoikeudelli
selta sisällöltään yhdenmukaistettu Euroopan 
patenttisopimusta vastaavaksi. Bioteknolo
gian keksintöjen patentoitavuutta koskevat 
periaatteet on niin ikään vahvistettu Euroo
pan patenttisopimuksessa. Bioteknologia on 
kuitenkin merkittävästi kehittynyt näiden 
1960- ja 1970-luvulla tehtyjen lainsäädäntö
ratkaisujen jälkeen. 

Direktiivin keskeisenä lähtökohtana on 
ollut selventää niitä Euroopan patenttisopi
muksen määräyksiä, jotka koskevat biotek
nologisten keksintöjen patentoitavuutta. Eu
roopan patenttijärjestön hallintoneuvosto hy
väksyi kokouksessaan 16.-17.6.1999 direk
tiivin täytäntöönpanon edellyttämät muutok
set Euroopan patenttisopimuksen sovellutus
sääntöihin. Nämä muutokset tulivat voimaan 
1 päivänä syyskuuta 1999. Siten Euroopan 
patenttisopimus on sopusoinnussa direktiivin 
määräysten kanssa. 

TRIPS-sopimus 

Patenttioikeudessa Euroopan unionin Ja
senvaltioita velvoittaa Maailman kauppajär
jestön perustaruissopimukseen (SopS 5/95) 
liittyvä sopimus teollis- ja tekijänoikeuksien 
kauppaan liittyvistä näkökohdista, jäljempä
nä TRIPS-sopimus. TRIPS-sopimuksen mu
kaan miltä tekniikan alalta tahansa olevaa 
tuotetta tai menetelmää koskevan keksinnön 
tulee olla patentoitavissa edellyttäen, että se 
on uusi ja keksinnöllinen ja sitä voidaan 
käyttää teollisesti hyväksi. 

Suomi ja muut Euroopan unionin jäsenval
tiot ovat olleet velvollisia soveltamaan 
TRIPS-sopimusta 1 päivästä tammikuuta 
1996 lukien. Periaate siitä, että kaikkien tek
niikan alojen keksinnöt ovat patentoitavissa 
yleisten patentoitavuuden edellytysten täyt
tyessä, on kuitenkin sisältynyt Suomen pa
tenttilakiin jo aikaisemmin. Tähän velvoittaa 
myös Euroopan patenttisopimus. 

Biodiversiteettisopimus 

Rio de Janeirossa hyväksytty biologista 

monimuotoisuutta koskeva yleissopimus 
(SopS 78/94), jäljempänä biodiversiteettiso
pimus, sisältää biologisen monimuotoisuu
den suojelemis- ja säilyttämisvelvoitteita. 
Sopimuksessa korostetaan luonnon moni
muotoisuuden kestävää käyttöä taloudellises
sa toiminnassa. Teknologian siirtoa ja saata
vuutta sekä biotekniikan hoitoa ja sen hyöty
jen jakamista koskevat säännökset jätetään 
osapuolten keskinäisten sopimusten varaan. 

Biodiversiteettisopimuksessa on määräyk
siä kunkin jäsenvaltion oikeudesta tuossa 
maassa esiintyvään geneettiseen materiaaliin. 
Luonnonvarainen aikaisemmin tuntematon 
geneettinen materiaali katsotaan patenttioi
keudessa löydöksi, joka ei sellaisenaan ole 
patentoitavissa. Löydön perusteella voidaan 
kuitenkin tehdä patentoitavissa oleva keksin
tö, esimerkiksi menetelmä, jolla tiettyä ge
neettistä materiaalia voidaan valmistaa syn
teettisesti suuria määriä. Biologisen moni
muotoisuuden kannalta tällainen keksintö 
voi edesauttaa luonnossa esiintyvän biologi
sen materiaalin säilymistä luonnonvaraisena, 
jos synteettisen materiaalin käytöllä voidaan 
syrjäyttää luonnosta saatavan materiaalin 
liiallinen hyödyntäminen. 

Bioteknologian keksintöjen oikeudellisesta 
suojasta annetussa direktiivissä ei rajoiteta 
biodiversiteettisopimuksesta johtuvia jäsen
valtioiden velvoitteita. 

2.3. Direktiivin sisältö 

Tausta 

Komissio antoi ensimmäisen direktiivieh
dotuksen bioteknologian keksintöjen patent
tioikeudellisesta suojasta jo vuonna 1988. 
Tämä direktiiviehdotus kuitenkin raukesi 
maaliskuussa 1995 Euroopan parlamentin 
hylättyä Euroopan parlamentin ja neuvoston 
sovittelukomitean hyväksymän yhteisen eh
dotuksen. 

Komissio antoi 13 päivänä joulukuuta 
1995 uuden direktiiviehdotuksen bioteknolo
gian keksintöjen oikeudellisesta suojasta 
(KOM (95) 661 lopull., Bryssel 13.12.1995). 
Ehdotuksen tarkoituksena oli kuten alkupe
räisessäkin ehdotuksessa yhdenmukaistaa 
bioteknologian keksintöjen patentoitavuuteen 
liittyvää jäsenvaltioiden kansallista lainsää
däntöä. Direktiiviehdotuksessa otettiin huo
mioon parlamentin ja neuvoston sovitteluko
mitean hyväksymä yhteinen ehdotus sekä 
Euroopan parlamentissa ensimmäisestä di-
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rektiiviehdotuksesta esitetyt kannanotot. 
Euroopan parlamentin ja neuvoston direk

tiivi 98/44/EY bioteknologian keksintöjen 
oikeudellisesta suojasta annettiin 6 päivänä 
heinäkuuta 1998 ja jäsenvaltioiden on saatet
tava tämän direktiivin noudattamisen edellyt
tämät lait, asetukset ja hallinnolliset mää
räykset voimaan viimeistään 30 päivänä hei
näkuuta 2000. 

Direktiivissä annetaan komissiolle velvoite 
seurata bioteknologian alan kehitystä ja ra
portoida siitä Euroopan parlamentille ja neu
vostolle. Komission tulee toimittaa Euroopan 
parlamentille ja neuvostolle viiden vuoden 
välein kertomus siitä, onko direktiivistä ai
heutunut ongelmia, jotka koskevat sellaisia 
ihmisoikeuksien suojelemisesta tehtyjä kan
sainvälisiä sopimuksia, joihin jäsenvaltiot 
ovat liittyneet. Kahden vuoden kuluessa ko
mission tulee toimittaa kertomus, jossa arvi
oidaan, mitä vaikutuksia geenitekniikan pe
rustutkimuksen alaan on sillä, että asiakirjat, 
joiden kohde saattaisi olla patentoitavissa, 
jäävät julkaisematta tai niiden julkaiseminen 
viivästyy. Komission tulee vuosittain antaa 
kertomus patenttioikeuden kehittymisestä ja 
vaikutuksista bioteknologian ja geeniteknii
kan alalla. 

Bioteknologisten keksintöjen patentoitavuus 

Direktiivin 1 artiklan mukaan jäsenvaltioi
den on suojattava bioteknologiset keksinnöt 
kansallisen patenttilainsäädännön mukaisesti. 
Jäsenvaltioiden on tarvittaessa mukautettava 
kansallista patenttilainsäädäntöään tämän 
direktiivin säännösten huomioon ottamiseksi. 
Artiklassa määrätään lisäksi, että direktiivi ei 
rajoita kansainvälisistä yleissopimuksista, 
erityisesti TRIPS-sopimuksesta ja biologista 
monimuotoisuutta koskevasta yleissopimuk
sesta johtuvia jäsenvaltioiden velvoitteita. 

Direktiivin 2 artiklassa määritellään käsit
teet biologinen materiaali, mikrobiologinen 
menetelmä sekä olennaisesti biologinen kas
vien ja eläinten jalostusmenetelmä. Kasvila
jikkeen määritelmän osalta viitataan kasvin
jalostajanoikeusasetuksen 5 artiklaan. 

Direktiivin 3 artiklassa määrätään biologi
sen materiaalin patentoitavuudesta. Artiklan 
toisen kappaleen mukaan luonnollisesta ym
päristöstään eristetty tai teknisen menetel
män avulla tuotettu biologinen materiaali voi 
olla keksinnön kohteena myös silloin, kun 
sitä esiintyy luonnollisessa tilassa. Artiklassa 
määrätään näin eurooppalaisessa patenttioi-

keudessa vakiintuneesta periaatteesta, jonka 
mukaan keksintöä ei voida sulkea patent
tisuojan ulkopuolelle pelkästään siitä syystä, 
että se koostuu biologisesta materiaalista. 

Kasvit ja eläimet 

Direktiivissä erotetaan toisistaan käsitteet 
kasvi ja kasvilajike sekä eläin ja eläinrotu. 
Direktiivin 4 artiklan mukaan patenttia ei 
myönnetä kasvilajikkeille ja eläinroduille 
eikä olennaisesti biologisille menetelmille 
kasvien tai eläinten jalostamiseksi. Artiklan 
taustalla on Euroopan patenttisopimuksen 53 
artiklan mukainen patentointikielto. Tätä pe
riaatetta täsmennetään nyt artiklan toisessa 
kappaleessa, jonka mukaan keksinnöt, joiden 
kohteena ovat kasvit tai eläimet, voidaan 
patentoida, jos keksinnön tekninen toteutet
tavuus ei rajoitu yhteen kasvilajikkeeseen tai 
eläinrotuun. 

Direktiivin johdanto-osan perustelukappa
leissa 30--32 todetaan, että kasvilajikkeen 
käsite on määritelty lajikkeiden suojelua 
koskevassa lainsäädännössä, jonka mukaan 
lajikkeelle on tunnusmerkillistä sen solun 
koko perimä, minkä johdosta lajike on yk
silöllinen ja voidaan erottaa selkeästi muista 
lajikkeista. Kasvien muodostama kokonai
suus, jonka tuntomerkkinä on tietty yksittäi
nen geeni (eikä solun koko perimä) ei kuulu 
lajikkeensuojelun piiriin. Sitä ei siten jätetä 
patentoitavuuden ulkopuolelle, vaikka siihen 
kuuluisikin kasvilajikkeita. Jos keksinnössä 
on kyse ainoastaan siitä, että jotakin tiettyä 
kasvilajiketta muutetaan geneettisesti ja jos 
saadaan uusi kasvilajike, keksintö jää paten
toitavuuden ulkopuolelle siinäkin tapaukses
sa, että geneettinen muutos ei ole tulosta 
olennaisesti biologisen menetelmän, vaan 
bioteknologisen menetelmän käytöstä. 

Direktiivin 4 artiklan 2 kohdan määräys 
kasveihin ja eläimiin liittyvien keksintöjen 
patentoitavuudesta, jos tällaisen keksinnön 
tekninen toteutettavuus ei rajoitu yhteen kas
vilajikkeeseen tai eläinrotuun, on periaatteel
lisesti hyvin merkittävä. 

Artiklan 3 kohdan mukaan olennaisesti 
biologisia jalostusmenetelmiä koskeva paten
tointikielto ei rajoita sellaisten keksintöjen 
patentoitavuutta, joiden kohteena on mikro
biologinen menetelmä tai muut tekniset me
netelmät tai näillä menetelmillä tuotettu tuo
te. Tämä määräys on mikrobiologisen mene
telmän ja sillä aikaansaadun tuotteen osalta 
sisältynyt jo aiemmin Euroopan patenttisopi-
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muksen jäsenvaltioiden patenttilakeihin. 

Ihmiseen liittyvät keksinnöt 

Direktiivin 5 artiklassa määrätään ihmises
tä peräisin olevan biologisen materiaalin pa
tentoitavuudesta. Artiklassa vahvistetaan se 
vakiintunut periaate, että muodostumisensa 
ja kehityksensä eri vaiheissa oleva ihmiske
ho tai sen ainesosaa, geenin sekvenssi tai 
osasekvenssi mukaan lukien, koskeva löytö 
eivät voi olla patentoitavissa olevia keksin
töjä. 

Artiklassa täsmennetään ihmiseen liittyvien 
keksintöjen osalta patenttioikeudellisen löy
dön ja keksinnön käsitteen välistä eroa. Löy
tö ei ole patentoitavissa. Artikla perustuu pa
tenttioikeudessa vakiintuneeseen tulkintaan, 
jonka mukaan patentoitavissa olevan keksin
nön tulee olla ratkaisu tekniseen ongelmaan, 
mutta keksintö voi kuitenkin perustua johon
kin jo luonnossa olevaan. 

Artiklan 2 kohdan mukaan patentoitavissa 
olevan keksinnön voi muodostaa ihmisen 
kehosta eristetty tai muuten teknisellä mene
telmällä valmistettu ainesosa, yksittäisen 
geenin sekvenssi tai osasekvenssi mukaan 
lukien, vaikka tällaisen ainesosan rakenne 
olisi samanlainen kuin luonnollisen ai
nesosan rakenne. Tämä määräys vastaa ny
kyisin patenttioikeudessa vakiintunutta tul
kintakäytäntöä. Ihmisen kehosta eristetyn 
ainesosan patentointi edellyttää, kuten 
muillakin suojattavilla keksinnöillä, että ky
seinen keksintö täyttää yleiset patentoitavuu
den edellytykset, uutuuden, keksinnöllisyy
den, toisinnettavuuden ja teknisen luonteen 
vaatimuksen. Artikla on tärkeä erityisesti 
lääketeollisuuden tutkimus- ja kehitystyön 
kannalta. 

Eettisistä näkökulmista 

Euroopan unionin toimielimissä kiinnitet
tiin direktiivin valmistelun yhteydessä suurta 
huomiota bioteknologiaan liittyviin eettisiin 
näkökulmiin. Se osaltaan vaikutti siihen, että 
komissio perusti erityisen luonnontieteiden 
ja uusien teknologioiden etiikkaa käsittele
vän asiantuntijaryhmän, joka arvioi biotek
nologiaan liittyviä eettisiä näkökohtia. Tämä 
työryhmä on kahdessa lausunnossaan käsitel
lyt myös direktiiviin liittyviä eettisiä näkö
kulmia. 

Aikaisemmassa 30 päivänä syyskuuta 1993 
antamassaan lausunnossa N:o 3 työryhmä 

209069A 

katsoi, että bioteknologian keksintöjen pa
tentointiin ei sellaisenaan liity eettisiä näkö
kulmia ja että direktiivin taloudellisten ja 
yhteiskunnallisten tavoitteiden vuoksi on 
tärkeää, että bioteknologian patentointiin 
liittyviä säännöksiä harmonisoidaan yhteisös
sä. Työryhmä kiinnitti erityistä huomiota 
tiettyihin bioteknologian ja geenitekniikan 
alueisiin, kuten ihmiseen liittyvään geenitek
niikkaan, siirtogeenisiin eläimiin ja biodiver
siteettiin. Työryhmä katsoi, että ihmisen gee
nisekvenssit tai niiden osat eivät saisi olla 
patentoitavissa, jos niille ei tunneta käyttö
muotoa. Siirtogeenisten eläinten osalta työ
ryhmä katsoi, että tarvetta ei ole täydellisen 
patentointikiellon säätämiselle. Patentoita
vuutta arvioitaessa huomiota tulisi kiinnittää 
keksintöihin, joiden käyttäminen aiheuttaa 
tarpeetonta kärsimystä tai vaaraa. Työryhmä 
katsoi, että direktiivi ei vaikuta biodiversi
teettiin. Työryhmä totesi lopuksi, että muut 
seikat direktiiviehdotuksessa, kuten maanvil
jelijän erivapaus, eivät sisällä työryhmän toi
mialaan kuuluvia eettisiä näkökulmia. 

Työryhmän 25 päivänä syyskuuta 1996 
antamassa lausunnossa N:o 8 käsitellään eet
tisestä näkökulmasta sellaisten keksintöjen 
patentoitavuutta, jotka koskevat ihmiskehos
ta peräisin olevia ainesosia. Työryhmän lau
sunto otettiin huomioon direktiiviä valmis
teltaessa ja eettiset seikat korostuvat siten 
myös direktiivissä. Työryhmän lausunnossa 
N:o 8 esittämät kannanotot on otettu huo
mioon erityisesti direktiivin 5 artiklassa. 

Direktiivin 6 artiklassa määrätään yleisen 
järjestyksen ja hyvien tapojen vastaisten 
keksintöjen patentointikiellosta. Keksintö ei 
ole patentoitavissa, jos sen hyödyntäminen 
on yleisen järjestyksen tai hyvien tapojen 
vastaista. Artiklan mukaan keksinnön ei kui
tenkaan voida katsoa kuuluvan tämän paten
tointikiellon piiriin ainoastaan sillä perus
teella, että sen hyödyntäminen on kielletty 
lain tai asetuksen säännöksillä. 

Artiklan 2 kohta sisältää esimerkkiluette
lon keksinnöistä, jotka artiklan 1 kohdan 
mukaisesti eivät ole patentoitavissa. Tällaisia 
eettisiin syihin perustuvan patentointikiellon 
piirissä olevia keksintöjä ovat ihmisen kloo
naamismenetelmät, menetelmät, joilla muu
tetaan ihmisen sukusolujen geneettistä iden
titeettiä, ihmisalkioiden käyttö teollisiin tai 
kaupallisiin tarkoituksiin sekä menetelmät, 
joilla muutetaan eläinten geneettistä identi
teettiä ja jotka todennäköisesti aiheuttavat 
eläimille kärsimyksiä ilman, että siitä on 
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huomattavaa lääketieteellistä hyötyä ihmisel
le tai eläimelle, sekä tällaisilla menetelmillä 
tuotetut eläimet. 

Suojan laajuus 

Direktiivin 8-11 artiklassa määrätään pa
tenttioikeudellisen suojan laajuudesta biotek
nologian keksinnöille. Direktiivin 8 artiklan 
1 kohdan mukaan patentin antama suoja bio
logiselle materiaalille, jolla on keksinnön 
seurauksena tiettyjä piirteitä, käsittää kaiken 
sellaisen monistamaHa tai lisäämällä tästä 
biologisesta materiaalista saadun samassa tai 
erikoistuneessa muodossa olevan biologisen 
materiaalin, jolla on nämä samat piirteet. 
Direktiivin 9 artiklassa määrätään patentin 
antamasta suojasta geneettistä tietoa sisältä
välle tai siitä koostuvalle tuotteelle. 

Direktiivin 10 artiklassa määrätään patent
tioikeuden sammumisen periaatteesta biotek
nologian keksintöjen osalta. Kun patentilla 
suojattu tuote on yhteisön alueella saatettu 
markkinoille, ei patentin antama suoja enää 
ulotu tilanteisiin, joissa biologisen materiaa
lin monistaminen tai lisääminen väistämättä 
aiheutuu käytöstä, jota varten biologinen 
materiaali on saatettu markkinoille, edellyt
täen, että saatua materiaalia ei myöhemmin 
käytetä muuhun monistamiseen tai lisäämi
seen. 

Direktiivin 11 artiklassa määrätään poik
keuksesta bioteknologian keksintöjen patent
tisuojaan. Se koskee niin sanottua maanvil
jelijän erivapautta. Artiklan 1 kohdan mu
kaan patentinhaltijan suorittama tai hänen 
suostumuksellaan tapahtuva kasvien lisäysai
neiston myynti tai muu pitäminen kaupan 
maanviljelijälle maatalouskäyttöön merkitsee 
sitä, että viljelijä saa käyttää sadosta saa
maansa tuotetta monistamiseen tai lisäämi
seen omalla tilallaan, jolloin tämän poik
keuksen laajuus ja sitä koskevat yksityiskoh
taiset säännöt ovat samat kuin mitä kasvinja
lostajanoikeusasetuksen 14 artiklassa määrä
tään. 

Artiklan 2 kohdassa määrätään vastaavan
laisesta maanviljelijän erivapaudesta jalos
tuskarjan tai muun eläinten lisäysaineiston 
osalta. Säännös koskee eläimiä, joiden omi
naisuuksiin liittyy patentilla suojattu keksin
tö. Maanviljelijä saa käyttää patentilla suo
jattua karjaa maatalouden tarkoituksiin sekä 
tuottaa jalostuskarjan jälkeläisiä eläinkantan
sa uudistamiseksi. Tähän lupaan sisältyy 
eläimen tai muun eläinten lisäysaineiston 

saattaminen maatalouskäyttöön, mutta ei 
kaupallisen lisäämistoiminnan puitteissa tai 
sen tarkoituksiin tapahtuva myynti. 

Muita määräyksiä 

Direktiivin 12 artiklassa määrätään pakko
luvasta riippuvuussuhteessa olevien oikeuk
sien käytölle. Artiklan mukaan pakkolupa 
tulee määrättyjen edellytysten vallitessa 
myöntää vastavuoroisesti sekä bioteknologi
sen keksinnön patenttiin että kasvinjalosta
janoikeuteen, jos niiden hyödyntäminen on 
toisistaan riippuvaista. Suomessa pakkoluvan 
määräisi Helsingin käräjäoikeus. 

Pakkoluvan hakijoiden on osoitettava, että 
he eivät ole onnistuneet sopimusteitse saa
maan lupaa patentin tai kasvinjalostajan oi
keuden haltijalta ja että kasvilajike tai kek
sintö edustaa huomattavaa teknistä kehitystä, 
johon liittyy huomattava taloudellinen etu 
patentissa tarkoitettuun bioteknologiseen 
keksintöön tai suojattuun kasvilajikkeeseen 
nähden. 

Direktiivin 13 ja 14 artiklassa määrätään 
biologisen materiaalin tallettamisesta, saata
vuudesta ja uudelleentallettamisesta. Jos bio
teknologista keksintöä ei voida patenttihake
muksessa riittävän selvästi kuvata, tulee ha
kijan tallettaa näyte keksinnön toteuttami
seen tarvittavasta materiaalista Budapestin 
sopimuksen mukaiseen kansainväliseen talle
tuslaitokseen. Ulkopuolisilla on oikeus saada 
tietyin edellytyksin näytteitä talletetusta bio
logisesta materiaalista. Nämä määräykset 
ovat pääosin sisältyneet jäsenvaltioiden pa
tenttilainsäädäntöön. 

Direktiivin johdanto-osan perustelukappa
leessa 26 todetaan näytteen antajan suostu
muksesta näytteenottoon. Tämä kohta liittyy 
lähinnä lääketieteellisiin tutkimuksiin ja sitä 
koskeva kansallinen sääntely on Suomessa 
toteutettu muussa lainsäädännössä kuin pa
tenttilaissa. Johdanto-osan perustelukappa
leessa 27 todetaan, että patenttihakemuksen 
olisi tarvittaessa sisällettävä tieto biologiseen 
materiaalin maantieteellisestä alkuperästä 
tilanteessa, jossa se on tunnettu. Tällä ei kui
tenkaan perustelukappaleen mukaan saisi 
olla vaikutusta patenttihakemusten tutkimi
seen eikä annettujen patentti en tuottamiin 
oikeuksiin. Mainittu perustelukappale on 
luonteeltaan suosituksenomainen ja sen mu
kainen säännös voidaan tarvittaessa antaa 
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lähinnä patenttiviranomaisen hallinnollisissa 
suosituksissa tai ohjeissa. 

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset 
ehdotukset 

Yleistä 

Esityksen tavoitteena on saattaa direktiivin 
edellyttämät säädösmuutokset Suomessa voi
maan. Suomessa noudatettu patenttilain tul
kintakäytäntö vastaa jo nykyisin pääosiltaan 
direktiivin sisältöä. Direktiivi edellyttäisi 
kuitenkin eräitä täsmennyksiä ja lisäyksiä 
patenttilakiin. Euroopan patenttisopimuksen 
piirissä vakiintuneita keskeisiä patenttioikeu
dellisia periaatteita direktiivillä ei pyritä 
muuttamaan. 

Esityksen tavoitteena on direktiivin mukai
sesti lisätä oikeusvarmuutta bioteknologian 
alalla, mikä osaltaan edistää alan yritysten 
toimintaedellytyksiä. Pääministeri Paavo 
Lipposen II hallituksen 15 päivänä huhtikuu
ta 1999 vahvistetun ohjelman elinkeinopoli
tiikkaa koskevassa 5 luvussa todetaan, että 
hallitus edistää innovatiivisen yritystoimin
nan kehittymistä. Hallitusohjelman 7 luvussa 
todetaan, että eri politiikan lohkoilla varmis
tetaan yhteiskunnassa tiedon saatavuus, 
osaamisen kehittyminen, innovaatiojärjestel
män toimivuus, yritystoiminnan edellytykset 
ja kilpailu. Hallituksen esityksen tarkoitukse
na on edistää bioteknologian alalla näitä hal
litusohjelman tavoitteita. 

Biologinen materiaali 

Patenttilain viittaukset mikro-organismei
hin tai viljelmiin korvattaisiin direktiivin 
mukaisesti viittauksena biologiseen materi
aaliin. Ehdotus perustuu siihen, että direk
tiivissä käytetään ilmaisua biologinen mate
riaali. 

Direktiivin mukaisesti patenttilaissa säädet
täisiin, että patentti voidaan myöntää keksin
töön, kun sen kohteena on biologisesta ma
teriaalista koostuva tai biologista materiaalia 
sisältävä tuote tai menetelmä, jonka avulla 
voidaan valmistaa, muokata tai käyttää bio
logista materiaalia. 

Kasveihin ja eläimiin liittyvät keksinnöt 

Patenttilaissa ehdotetaan direktiivin mukai
sesti täsmennettäväksi kasvi- ja eläinkek
sintöjen patentoitavuutta koskevia säännök-
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siä. Euroopan patenttisopimukseen perustuva 
kasvilajikkeiden ja eläinrotujen patentointi
kielto säilyisi edelleen. Selvyyden vuoksi 
laissa säädettäisiin, että kuitenkin keksinnöt, 
joiden kohteena ovat kasvit ja eläimet, voi
daan patentoida, jos keksinnön tekninen to
teutettavuus ei rajoitu yhteen kasvilajikkee
seen tai eläinrotuun. Kasvilajikkeen määri
telmän osalta viitattaisiin laissa kasvinjalos
tajanoikeusasetuksessa olevaan määritel
mään. 

Ihmiseen liittyvät keksinnöt 

Patenttilakiin lisättäisiin direktiivin mukai
nen säännös, jossa selvennetään patenttioi
keudellisen keksinnön ja löydön välistä suh
detta erityisesti ihmiseen liittyvien keksintö
jen osalta. Säännös on hyvin tärkeä erityi
sesti tutkimuksen ja lääketieteen kannalta. 
Ehdotettu sanamuoto vastaisi direktiivin 
asianomaista artiklaa. 

Patenttilaissa säädettäisiin, että ihmisestä 
peräisin oleva ainesosa, geenin sekvenssi tai 
osasekvenssi katsottaisiin sellaisenaan pa
tenttioikeudelliseksi löydöksi, joka ei ole 
patentoitavissa. Jos tämä ainesosa kuitenkin 
olisi eristetty ihmiskehosta tai valmistettu 
muuten teknisellä menetelmällä, ainesosa 
voisi muodostaa patentoitavissa olevan kek
sinnön, vaikka tällaisen ainesosan rakenne 
olisi samanlainen kuin luonnollisen ai
nesosan rakenne. Jotta tällaiselle ainesosalle 
voitaisiin myöntää patentti, tulisi sen täyttää 
myös yleiset patentoitavuuden edellytykset 
eli keksinnöllisyyden, uutuuden, teknisen 
luonteen ja teollisen käyttökelpoisuuden vaa
timukset. 

Yleisen järjestyksen ja hyvän tavan vastaiset 
keksinnöt 

Aikaisemmin patenttilain 1 §:ssä ollut 
säännös yleisen järjestyksen ja hyvän tavan 
vastaisten keksintöjen patentointikiellosta 
muutettaisiin lakiteknisesti omaksi pykäläk
seen. Säännökseen sisällytettäisiin myös di
rektiivissä erityisesti määritetyt keksinnöt, 
jotka tulee katsoa hyvän tavan ja yleisen 
järjestyksen vastaisiksi. Patenttilakiin lisät
täisiin myös patentointikielto keksintöihin, 
jotka todennäköisesti aiheuttavat eläimille 
kärsimyksiä ilman, että siitä on huomattavaa 
lääketieteellistä hyötyä ihmiselle tai eläimel
le. 
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Patenttisuojan ulottuminen biologisesta ma
teriaalista monistamaHa tai lisäämällä saa
tuun samanlaiseen materiaaliin 

Patenttilakiin lisättäisiin myös säännös pa
tenttisuojan ulottumisesta patentin suoja
alaan kuuluvasta biologisesta materiaalista 
monistamaHa tai lisäämällä samassa tai eri
koistuneessa muodossa saatavaan biologi
seen materiaaliin, jolla on samat piirteet. 

Patenttilain mukaan patentti antaa haltijal
leen oikeuden kieltää muita käyttämästä kek
sintöä ammattimaisesti hyväksi. Patenttilais
sa ei ole erityissäännöksiä bioteknologisten 
keksintöjen patenttisuojan laajuudesta. Sel
ventävä säännös on tarpeen, koska biotekno
logisen keksinnön kohteena voi olla elolli
nen materiaali, esimerkiksi kasvi, eläin tai 
mikro-organismi, jolla on kyky lisääntyä. 
Patenttisuoja menettäisi merkityksensä, jos 
yhden patentoidun tuotteen hankkiminen an
taisi kolmannelle osapuolelle oikeuden lisätä 
tai toisintaa keksintöä vapaasti ilman mitään 
rajoituksia. 

Jos patenttisuoja ei ulottuisi myös biologi
sesta materiaalista monistamaHa tai lisäämäl
lä saatuun keksinnön mukaiseen materiaa
liin, patentilla ei saisi keksinnölle sitä suo
jaa, mihin se on tarkoitettu. Ehdotetun sään
nöksen sanamuoto perustuisi direktiivin vas
taavan sisältöiseen artiklaan. 

Maanviljelijän erivapaus 

Patenttilakiin lisättäisiin direktiivin mukai
sesti säännös maanviljelijän erivapaudesta. 
Ehdotuksen mukaan maanviljelijä voisi 
omalla tilallaan käyttää patentilla suojatusta 
kasvituotteesta saatavaa lisäysaineistoa edel
leen viljelytarpeisiinsa. Ehdotettu säännös 
olisi poikkeus periaatteesta, jonka mukaan 
patenttisuoja ulottuisi suojatusta biologisesta 
materiaalista monistamaHa tai lisäämällä saa
tuun samanlaiseen biologiseen materiaaliin. 
Säännös maanviljelijän erivapaudesta perus
tuu perinteiseen käytäntöön, jonka mukaan 
maanviljelijä on vomut käyttää ostamastaan 
siemenviljasta lisäysaineistona saamaansa 
seuraavan vuoden siemenviljaa. 

Samanlaisesta patenttisuojaa koskevasta 
poikkeuksesta säädettäisiin myös jalostuskar
jan osalta. Maanviljelijä voisi omalla tilal
laan maatalouden harjoittamisen tarkoituksia 
varten käyttää jalostuskarjan seuraavia suku
polvia siitä huolimatta, että tällaista jalostus
karjaa suojattaisiin patentilla. 

Ehdotuksen käytännöllinen merkitys eten
kin jalostuskarjan osalta on vähäinen, koska 
eläimiin liittyviä patentteja ei Euroopassa ole 
juuri lainkaan myönnetty eikä vireillä olevi
en hakemuksienkaan määrä ole suuri. Kasvi
en osalta säännöksellä voi lähivuosina olla 
merkitystä, koska geneettisesti muunnellut 
viljelykasvit ovat alkaneet tulla tietyiltä osin 
käyttöön myös Euroopassa. Tämäkin käyttö 
on kuitenkin laajuudeltaan vielä vähäistä. 

Koska säännöksellä rajoitettaisiin patentin
haltijan oikeuksia, ehdotetaan, että säännös 
soveltuisi ainoastaan ehdotetun lain voi
maantulon jälkeen tehtyihin hakemuksiin ja 
niiden perusteella myönnettyihin oikeuksiin. 

Vastavuoroinen pakkolupa 

Patenttilakiin ja kasvin jalostajanoikeudesta 
annettuun lakiin (789/1992) lisättäisiin toisi
aan vastaavat säännökset pakkoluvan myön
tämisestä vastavuoroisesti tilanteissa, joissa 
patentilla suojatun bioteknologisen keksin
nön hyödyntäminen on riippuvainen kasvin
jalostajanoikeudella suojatun kasvilajikkeen 
hyödyntämisestä ja päinvastoin. 

Pakkolupa voitaisiin tällaisessa tapauksessa 
myöntää vastavuoroisesti patenttiin ja 
kasvinjalostajanoikeuteen, jos kasvilajike tai 
keksintö edustaisivat huomattavaa teknistä 
kehitystä, johon liittyy huomattava taloudel
linen etu ja lupaa olisi pyritty ensin sopi
musteitse saamaan patentinhaltijalta tai kas
vinjalostajanoikeuden haltijalta. Helsingin 
käräjäoikeus olisi laillinen tuomioistuin, joka 
voisi kyseisen pakkoluvan myöntää. 

Ehdotuksen mukaan pakkolupaa koskevia 
säännöksiä sovellettaisiin vain ehdotetun lain 
voimaantulon jälkeen tehtäviin tai tehdyiksi 
katsottaviin hakemuksiin ja niiden perusteel
la myönnettyihin oikeuksiin. 

4. Esityksen vaikutukset 

4.1. Taloudelliset vaikutukset 

Valtiontaloudelliset vaikutukset 

Ehdotetuilla lainmuutoksilla selkeytettäi
siin ja yhdenmukaistettaisiin eurooppalaisten 
patenttivirastojen tulkintalinjaa. Ehdotetut 
muutokset lisäisivät oikeusvarmuutta biotek
nologian keksintöjen patentoinnissa Euroo
passa, mikä osaltaan voisi rohkaista biotek
nologiaan tehtävien investointien määrää. 
Tämä voisi lisätä alan patenttihakemusten 
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lukumäärää. Muutokset eivät kuitenkin mai
nittavasti vaikuttaisi Suomeen tai Euroopan 
patenttivirastoon tehtävien patenttihakemus
ten kokonaismäärään. Esityksellä ei siten 
olisi mainittavia valtiontalouteen kohdistuvia 
vaikutuksia. 

Vaikutukset elinkeinoelämälle 

Bioteknologian sovelluksia voidaan hyö
dyntää useilla eri elinkeinoelämän sektoreil
la. Merkityksellisintä uusi biotekniikka on 
lääketeollisuudessa sekä prosessiteollisuu
dessa, joista voidaan mainita erityisesti elin
tarviketeollisuus ja kemikaalien valmistus. 
Suomen Bioteollisuuden mukaan Suomessa 
toimii biotekniikan alalla nykyisin runsaat 
90 yritystä, joiden yhteenlaskettu liikevaihto 
on noin 2,5 miljardia markkaa. Biotekniikan 
alan arvioidaan työllistävän Suomessa noin 
3 500 henkeä. Suomessa arvioidaan olevan 
erittäin hyvät toimintaedellytykset biotek
niikkaan erikoistuville yrityksille. Kaikista 
Euroopan biotekniikkayrityksistä arvioidaan 
suomalaisia olevan noin kymmenen prosent
tia. Bioteknisiä tuotteita valmistavien yritys
ten markkinat ovat yleensä kansainvälisiä ja 
niiden tuotteista valtaosa menee vientiin. 
Tällöin patenttisuojalla on suuri merkitys 
yritysten strategisena kilpailukeinona. Bio
tekniikkayritykset panostavat voimavarojaan 
hyvin paljon tutkimukseen ja tuotekehityk
seen. Erityisesti uusien pienten biotekniik
kayritysten mahdollisuudet saada rahoitusta 
ovat hyvin pitkälle riippuvaisia siitä, miten 
niiden tutkimus- ja tuotekehitystoiminta on 
suojattu patentein. Näin myös investoinneille 
saadaan suojaa. 

Suomalainen lääketeollisuus käyttää bio
tekniikkaa lähinnä tutkimuksen apuvälinee
nä. Nykyaikaisten uusien menetelmien avul
la voidaan ymmärtää paremmin solutasolla 
tapahtuvat muutokset ja kehittää juuri näihin 
muutoksiin tarkoitettuja lääkkeitä, joilla on 
vähemmän sivuvaikutuksia kuin perinteisillä 
lääkkeillä. Terveydenhuolto on nykyisin ja 
tulevaisuudessakin eräs merkittävimpiä bio
tekniikan hyödyntäjiä sekä ehkäisevän ter
veydenhuollon r.uolella että sairauksien hoi
dossa. Biotekniikkaan perustuvat lääkeaineet 
ovat tulevaisuuden tuotteita myös Suomessa, 
sillä bioteknisten lääkeaineiden kehittäminen 
on edullisempaa ja nopeampaa kuin perin
teisten lääkeaineiden. Diagnostiikkayritykset 
ovat kehittäneet biotekniikan avulla menetel
miä, joilla voidaan todeta taudit jo varhai-

sessa vaiheessa, jopa ennen niiden puh
keamista. Osa menetelmistä perustuu uusien 
menetelmien eli geeniteknologian ja mole
kyylibiologian tarjoamiin mahdollisuuksiin. 
Diagnostiikkayritykset ovat myös merkittä
viä laitteiden ja välineiden kehittäjiä ja val
mistajia, sillä nykyiset menetelmät perustu
vat usein kokonaisjärjestelmien käyttöön. 

Kemianteollisuus hakee biotekniikkaan 
perustuvia menetelmiä, joilla voitaisiin kor
vata hankalia prosessivaiheita ympäristön 
kannalta edullisemmilla menetelmillä. 

Suomalainen metsäteollisuus on merkittävä 
kansainvälinen tekijä bioteknologian sovelta
misessa kyseisen teollisuuden alan prosessei
hin. Suomessa on kasvavaa yritystoimintaa 
muun muassa ympäristöbiotekniikan ja eräi
den erikoissovellusten alalla. Kemiallinen 
metsäteollisuus hyödyntää biotekniikkaa ke
hittäessään uusia suljettuja prosesseja sellu
massan valkaisussa sekä jätevesien käsitte
lyssä. Mekaaninen metsäteollisuus puoles
taan kehittää yhteistyössä tutkijoiden kanssa 
uusia ympäristöystävällisiä lahonsuoja-ainei
ta biotekniikkaan perustuvan osaamisen 
avulla. 

Elintarviketeollisuuden tuotteet perustuvat 
pitkälle niin sanottuun perinteiseen biotek
niikkaan, jossa käytetään hyväksi mikrobeja, 
lähinnä bakteereja, esimerkiksi hapanmaito
tuotteissa, tai hiivoja, kuten leivässä ja 
oluessa. Suomalaisen elintarviketeollisuuden 
piirissä on kehitetty erityisesti uusia maito
tuotteita, joissa maidon sisältämä maitosoke
ri eli laktoosi hajoitetaan entsyymien avulla 
siten, että myös laktoosi-intoleranssista kär
sivät henkilöt voivat käyttää maitotuotteita. 
Suomessa kehitetyistä terveysvaikutteisista 
elintarvikkeista merkittäviä ovat suoliston 
hyvinvointia lisäävät, tiettyjä maitohappo
bakteereja sisältävät tuotteet. Myös suoma
lainen keksintö oluen tuotantomenetelmän 
nopeuttamiseksi on saavuttanut kansainvälis
tä mainetta. 

Suomalainen elintarviketeollisuus on kiin
nostunut ~eeniteknologian hyödyntämisestä 
prosessimikrobien parantamisessa ja on pa
nostanut tältä osin lähinnä yliopistoissa ja 
tutkimuslaitoksissa tehtävään tutkimukseen, 
mutta odottaa lainsäädännön kehittymistä ja 
kuluttajien hyväksyntää ennen geenitekniik
kaan perustuvien tuotteiden edelleen kehittä
mistä ja markkinoille saattamista. 

Teollisuusentsyymien tuotto ja sovellukset 
esimerkiksi elintarvike-, metsä- ja tekstiili
teollisuudessa on eräs suomalaisen bioteknii-
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kan vahvuusalue. Rehuteollisuuden merkitys 
on viime vuosina korostunut sekä koti- että 
vientimarkkinoilla. Rehujen kehittäminen 
perustuu sekä eläinravitsemuksen parempaan 
ymmärtämiseen että rehuraaka-aineiden kä
sittelyyn. Molemmat osa-alueet perustuvat 
biotekniikkaan. 

Maatalouden käyttöön kehitetään yhä 
enemmän geneettisesti muunneltuja viljala
jikkeita, jotka ovat vastustuskykyisiä erilai
sille kasvitaudeille ja tuhohyönteisille. Vilje
lykasveja voidaan geneettisesti muuntaa 
myös torjunta-aineita sietäviksi, jolloin vilje
lykasvin rikkakasvit voidaan torjua. Myös 
viljelykasvien ravitsemuksellisia ominai
suuksia pyritään geenitekniikan avulla kehit
tämään. 

Vaikutukset tutkimukseen 

Bioteknologia laajasti käsitettynä on ollut 
jo viimeisen kymmenen vuoden ajan yksi 
tutkimuksen painopistealueista Suomessa. 
Tutkimusta tehdään useassa kymmenessä 
tutkimuslaitoksessa eri puolella Suomea ja 
se kohdistuu lähes kaikille biotekniikan osa
alueille. Tutkimuksen kansainvälinen taso 
vaihtelee alakohtaisesti ollen joillakin kapeil
la sektoreilla kansainvälistä kärkeä. 

Yliopistoissa ja tutkimuslaitoksissa on 
merkittävää tietopotentiaalia, jonka siirtämi
sessä elinkeinoelämän hyödynnettäväksi on 
ollut vaikeuksia muun muassa patentointiin 
liittyvien kysymysten osalta. Nämä vaikeu
det ovat osin johtuneet siitä, että patenttioi
keutta ei riittävän hyvin tunneta ja tiedosteta 
yliopistotutkimuksen piirissä, toisaalta bio
teknologian tutkimuksen ja taloudellisen 
hyödyntämisen välillä on tavallisesti hyvin 
pitkä aikajakso. Geenitekniikalla muunnel
luilta tuotteilta edellytetään myös erillistä 
tuotehyväksyntää. Lisäksi bioteknologian 
tutkimuksen toimintaedellytyksiin on vaikut
tanut Suomessa riskirahoituksen saatavuus. 
Bioteknologian kasvuyrityksiin sijoittamista 
koskevat päätökset taas ovat hyvin pitkälle 
riippuvaisia kyseisen yrityksen tai tutkimus
laitoksen kehittämän bioteknologisen kek
sinnön patenttisuojasta. Tämän johdosta esi
tyksen voidaan arvioida olennaisesti edistä
vän suomalaisen bioteknologian tutkimuksen 
toimintaedellytyksiä. 

4.2. Ympäristövaikutukset 

Esityksellä ei olisi välittömiä ympäristöön 

kohdistuvia vaikutuksia. Bioteknologian alal
la kehitetään useita ympäristön kuormitusta 
ja saastumista vähentäviä sovelluksia ja tuot
teita sekä ympäristön kestävän kehityksen 
kannalta nykyistä parempia tuotteita. Patent
tijärjestelmän eräs vaikutus on se, että se 
tehostaa teknologian kehitystä yhteiskunnas
sa. Bioteknologian patentointia koskevien 
oikeussääntöjen selventäminen ehdotetuna 
tavoin voisi ympäristötekniikan alalla bio
teknologian sovelluksissa edistää näitä kestä
vän kehityksen ja ympäristönsuojelun tavoit
teita. Siten esityksellä voi välillisesti olla 
ympäristön kannalta myönteisiä saastumisen 
ja ympäristön kuormituksen ehkäisemistä 
edistäviä vaikutuksia. 

Patenttioikeus ei myöskään vaikuta ympä
ristönsuojelua koskeviin lupiin. Vaikka tie
tylle bioteknologiselle keksinnölle olisi 
myönnetty patentti, voidaan sen käyttö estää 
esimerkiksi geenitekniikkalain (377 1 1995) 
nojalla, jos keksinnön käyttö voi aiheuttaa 
haittaa ihmisen terveydelle, eläimille, omai
suudelle ja ympäristölle. 

4.3. Organisaatio- ja henkilöstövaikutukset 

Ehdotetut muutokset eivät mainittavasti 
vaikuta Patentti- ja rekisterihallituksen pa
tentti- ja innovaatiolinjan nykyisiin toiminta
tapoihin tai hallinnolliseen tulkintakäytän
töön, koska direktiivissä vahvistettuja peri
aatteita noudatetaan jo nykyisin. Esityksellä 
ei siten olisi mainittavia organisaatioon tai 
henkilöstöön kohdistuvia vaikutuksia. 

5. Asian valmistelu 

Kauppa- ja teollisuusministeriö asetti 
19 päivänä maaliskuuta 1992 toimikunnan, 
jonka tehtäväksi annettiin muun muassa sel
vittää bioteknologisten keksintöjen suojaami
seen liittyviä patenttilainsäädännön uudista
mistarpeita. Tässä Patenttilakitoimikunnan 
mietinnössä (komiteamietintö 1993:40) otet
tiin yleisesti kantaa bioteknologian keksintö
jen suojaamiseen liittyviin erityiskysymyk
siin. Toimikunta ei kuitenkaan esittänyt yk
sityiskohtaisia muutosehdotuksia patenttila
kiin, koska asiaa koskevaa direktiiviehdotus
ta käsiteltiin vielä Euroopan yhteisöjen pii
rissä ja varmuutta kyseisen direktiivin loppu
tuloksesta ei tuolloin vielä ollut. Asian val
mistelua jatkettiin kauppa- ja teollisuusmi
nisteriössä yhteistyössä Patentti- ja rekisteri
hallituksen kanssa. 
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Direktiiviehdotusta bioteknologian keksin
töjen oikeudellisesta suojasta käsiteltiin vuo
sina 1996---1998 eduskunnan valiokunnissa. 
Direktiiviehdotus lähetettiin 18 päivänä huh
tikuuta 1996 päivätyllä valtioneuvoston kir
jelmällä (U 2111996 vp) Eduskunnalle. Di
rektiivistä antoivat lausuntonsa maa- ja met
sätalousvaliokunta (Mm VL 17/1997 vp ), 
talousvaliokunta (TaVL 18/1997 vp) ja ym
päristövaliokunta (Y m VL 17/1997 vp ). 

Direktiivin tultua hyväksytyksi Euroopan 
parlamentissa ja neuvostossa heinäkuussa 
1998 sen kansallista täytäntöönpanoa alet
tiin valmistella kauppa- ja teollisuusministe
riössä yhteistyössä Patentti- ja rekisterihal
lituksen kanssa. Asiaa valmisteltiin myös 
syksyn 1998 ja kevään 1999 aikana poh
joismaisten patenttivirastojen välisessä työ
ryhmässä. Kauppa- ja teollisuusministeriö 
pyysi tämän työn pohjalta valmistellusta 
esitysluonnoksesta lausunnon seuraavilta ta
hoilta: ulkoasiainministeriö, oikeusministe
riö, valtiovarainministeriö, opetusministeriö, 
maa- ja metsätalousministeriö, sosiaali- ja 
terveysministeriö, ympäristöministeriö, bio
tekniikan neuvottelukunta, geenitekniikan 
lautakunta, Helsingin käräjäoikeus, Patentti
ja rekisterihallitus, Elintarviketeollisuus ry, 
Eläinsuojeluliitto Animalia, Kaupan keskus
liitto, Keksijäyhdistysten keskusjärjestö 
KEKE, Kemianteollisuus, Keskuskauppaka
mari, Lääketeollisuus ry, Suomen asianajaja
liitto, Suomen Bioteollisuus, Suomen patent
tiasiamiesyhdistys, Suomen teollisoikeudelli
nen yhdistys, Suomen Yrittäjät ry ja Teol
lisuuden ja työnantajain keskusliitto. 

Lausunnoissa suhtauduttiin yleisesti ottaen 
myönteisesti esitysluonnokseen ja korostet
tiin käsiteltävän asian kiireellisyyttä ja mer
kitystä alan teollisuudelle ja tutkimukselle. 
Lausunnoissa yleisesti myös tuettiin ehdotet
tua lainsäädäntöteknistä ratkaisua saattaa di
rektiivin asianomaiset artiklat sanamuodol
taan hyvin samanlaisina voimaan patentti
laissa. 

Hallituksen esitys on valmisteltu annettu
jen lausuntojen pohjalta virkatyönä kauppa-

ja teollisuusministeriössä yhteistyössä Pa
tentti- ja rekisterihallituksen kanssa. 

6. Muita esitykseen vaikuttavia 
seikkoja 

Hyödyllisyysmallioikeudesta annetun lain 
(800/1991) 1 §:n 4 momentin mukaan hyö
dyllisyysmallioikeutta ei voi saada kasvila
jikkeisiin tai eläinrotuihin. Hyödyllisyysmal
lioikeudella suojattavissa olevat keksinnöt 
ovat nykyisin hyvin pitkälle samanlaisia 
kuin patentilla suojattavissa olevat keksin
nöt. Ainoastaan menetelmiin ei ole mahdol
lista saada hyödyllisyysmallioikeutta. Ko
missio antoi 12 päivänä joulukuuta 1997 
direktiiviehdotuksen (EYVL C 36, 3.2.1998) 
keksintöjen hyödyllisyysmallisuojaa koske
van lainsäädännön lähentämisestä. Direktii
viehdotuksen 4 artiklan mukaan hyödylli
syysmallioikeutta ei voisi myöntää biologi
seen materiaaliin liittyville keksinnöille. Tä
mä direktiiviehdotuksen rajaus on laajempi 
kuin hyödy llisyysmallioikeudesta annetussa 
laissa. 

Komissio perustelee direktiiviehdotuksessa 
biologisten keksintöjen rajaamista hyödylli
syysmallioikeuden ulkopuolelle sillä, että 
tällaiset keksinnöt ovat teknisesti hyvin mo
nimutkaisia ja edellyttävät pitkäaikaista kehi
tystyötä ennen kuin ne voidaan laskea mark
kinoille. Siten patentti on bioteknologian 
alan keksinnöille hyödyllisyysmallioikeutta 
tarkoituksenmukaisempi suojamuoto, koska 
patentin suoja-aika on hyödyllisyysmallioi
keutta pidempi ja koska viranomainen tutkii 
patenttihakemuksen ennen patentin myöntä
mistä myös asiallisilta perusteiltaan toisin 
kuin hyödyllisyysmallioikeutta koskevan ha
kemuksen. 

Koska hyödyllisyysmallisuojaa koskeva di
rektiiviehdotus on yhä käsittelyssä Euroopan 
unionin toimielimissä, eikä direktiiviehdo
tuksen 4 artiklan lopullinen sisältö ole vielä 
tässä vaiheessa selvillä, ei hyödyllisyysmalli
oikeudesta annettuun lakiin ehdoteta muu
toksia bioteknologian keksintöjen oikeudel
lista suojaa koskevan direktiivin johdosta. 
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT 

1. Lakiehdotusten perustelut 

1.1. Patenttilaki 

1 §. Pykälän 1 momentissa ehdotetaan il
maisu ammattimainen hyväksikäyttö lakitek
nisesti korvattavaksi ilmaisulla ammattimai
nen hyödyntäminen. Ehdotuksella yhdenmu
kaistettaisiin patenttilain suomenkielistä kie
liasua. 

Pykälän 2 momentti vastaisi nykyistä 2 
momenttia. 

Pykälän 3 momentista ehdotetaan poistet
tavaksi ilmaisu "myöskään". Muutosehdotus 
on luonteeltaan lakitekninen ja selventävä. 
Ehdotettu sanamuoto vastaisi paremmin py
kälän ehdotettua rakennetta, jossa kussakin 
momentissa määriteltäisiin erityinen sovelta
missääntö patenttioikeudellisen keksinnön 
määrittelemiseksi. 

Pykälän 4 momenttia ehdotetaan muutetta
vaksi siten, että siinä säädettäisiin vain kas
veibio ja eläimiin liittyvistä keksinnöistä. 
Säännöksessä säädettäisiin voimassa olevan 
patenttilain mukaisesti, että patenttia ei 
myönnetä kasvilajikkeisiin tai eläinrotuihin. 
Lisäksi säädettäisiin, että keksinnöt, joiden 
kohteena ovat kasvit tai eläimet, voidaan 
kuitenkin patentoida, jos keksinnön tekninen 
toteutettavuus ei rajoitu yhteen kasvilajik
keeseen tai eläinrotuun. Momentilla pantai
siin täytäntöön näin sanatarkasti direktiivin 
4 artiklan 1 kohdan a alakohta ja 2 kohta. 

Kasvilajikkeen määritelmän osalta pykälän 
4 momentissa viitattaisiin direktiivin 2 artik
lan tavoin kasvinjalostajanoikeusasetuksen 5 
artiklaan. Tässä artiklassa määrätään yh
teisön kasvinjalostajanoikeuksien kohteesta. 
Artiklan mukaan yhteisön kasvin jalostajanoi
keuksien kohteena voivat olla kaikki kasvi
tieteellisten sukujen ja lajien lajikkeet, mu
kaan lukien erityisesti hybridit. Lajikkeella 
tarkoitetaan yhteen ainoaan alimpaan tunnet
tuun kasvitieteelliseen taksaniin kuuluvaa 
kasviryhmää, joka riippumatta siitä, täyttää
kö se täysin kasvmjalostajanoikeuksien 
myöntämisen edellytykset, voidaan määritel
lä tietystä genotyypistä tai genotyyppien yh
distelmästä aiheutuvien ominaisuuksien ii
menemisen perusteella. Lajike voidaan erot
taa kaikista muista kasviryhmistä vähintään 
yhden edellä mainitun ominaisuuden ilmene-

misen perusteella ja katsoa kokonaisuudeksi 
sillä perusteella, että sitä voidaan lisätä il
man että se muuttuu. Artiklan mukaan kas
viryhmä muodostuu kokonaisista kasveista 
tai, jos kasvinosista voidaan tuottaa kokonai
sia kasveja, kasvinosista, joita molempia 
nimitetään lajikeosiksi. Mainitun artiklan 
mukaan yllä mainittujen ominaisuuksien ii
meneminen voi vaihdella tai olla vaihtele
matta saman tyypin lajikeosien välillä, jos 
myös vaihteluaste johtuu genotyypistä tai 
genotyyppien yhdistelmästä. 

Pykälän 5 momentilla pantaisiin täytäntöön 
direktiivin 4 artiklan 1 kohdan b alakohta ja 
3 kohta. Ehdotettu säännös vastaisi pääosin 
voimassa olevan lain 1 §:n 4 momentin 
2 kohtaa. Momentissa säädettäisiin, että pa
tenttia ei myönnetä olennaisesti biologiseen 
menetelmään kasvien tai eläinten jalostami
seksi. Kasvien tai eläinten jalostusmenetelmä 
katsottaisiin patenttilaissa olennaisesti biolo
giseksi, jos se perustuu kokonaisuudessaan 
luonnollisiin ilmiöihin, kuten risteytykseen 
tai valintaan. Tämä määritelmä perustuu di
rektiivin 2 artiklan 2 kohtaan. Tekniset me
netelmät ovat patentoitavissa, kun keksintö 
täyttää yleiset patentoitavuuden edellytykset. 
Ehdotetun säännöksen mukaan edellä sanottu 
ei siis rajoita sellaisten keksintöjen patentoi
tavuutta, joiden kohteena on mikrobiologi
nen menetelmä tai muut tekniset menetelmät 
tai näillä menetelmillä aikaansaatu tuote. 
Mikrobiologisella menetelmällä tarkoitettai
siin patenttilaissa menetelmää, jossa käyte
tään mikrobiologista materiaalia tai jonka 
kohteena on mikrobiologinen materiaali tai 
jolla tuotetaan mikrobiologista materiaalia. 
Tämä määritelmä perustuu direktiivin 2 ar
tiklan 1 kohdan b alakohtaan. 

Pykälän 6 momentissa säädettäisiin biolo
gisen materiaalin patentoitavuudesta. Artikla 
vastaisi sisällöltään direktiivin 2 artiklan 
1 kohtaa ja 3 artiklaa. Näin ollen säädettäi
siin, että patentti voitaisiin myöntää keksin
töön sillomkin, kun sen kohteena on biologi
sesta materiaalista koostuva tai biologista 
materiaalia sisältävä tuote tai menetelmä, 
jonka avulla voidaan valmistaa, muokata tai 
käyttää biologista materiaalia. Tämä periaate 
on patenttioikeudessa vakiintunut. Ehdotuk
sen mukaan pykälässä säädettäisiin lisäksi, 
että luonnollisesta ympäristöstään eristetty 



HE 2112000 vp 17 

tai teknisen menetelmän avulla tuotettu bio
loginen materiaali voi olla keksinnön koh
teena, vaikka sitä esiintyisi luonnossa. Ehdo
tuksen mukaan biologisella materiaalilla tar
koitettaisiin tässä laissa materiaalia, joka 
sisältää geneettistä tietoa ja pystyy itse li
sääntymään tai jota voidaan lisätä biologi
sessa järjestelmässä. 

1 a §. Pykälän 1 momentissa säädettäisiin 
direktiivin 5 artiklassa vahvistetusta ihmisen 
patentointikiellosta. Ehdotuksen mukaan 
muodostumisensa ja kehityksensä eri vai
heissa oleva ihmiskeho sekä pelkästään sen 
ainesosaa, geenin sekvenssi tai osasekvenssi 
mukaan lukien, koskeva löytö eivät voi olla 
patentoitavissa olevia keksintöjä. 

Pykälän 2 momentissa säädettäisiin direk
tiivin 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista 
seikoista. Ehdotuksen mukaan ihmiskehosta 
eristetty tai muuten teknisellä menetelmällä 
valmistettu ainesosa, yksittäisen geenin sek
venssi tai osasekvenssi mukaan lukien, voisi 
sen estämättä, mitä edellä ehdotetussa 1 mo
mentissa säädetään, muodostaa patentoitavis
sa olevan keksinnön, vaikka tällaisen aines
osan rakenne olisi samanlainen kuin luon
nollisen ainesosan rakenne. 

1 b §. Pykälässä säädettäisiin eettisiin seik
koihin perustuvasta patentointikiellosta. Py
kälän 1 momentti vastaisi sisällöltään ny
kyistä patenttilain 1 §:n 4 momentin 1 koh
taa. Säännöksen sanamuotoa ehdotetaan 
ajanmukaistettavaksi. Lisäksi direktiivin joh
dosta keksinnön hyödyntäminen määriteltäi
siin nyt kaupalliseksi hyödyntämiseksi. 
Säännöstä sovellettaessa olisi riittävää, että 
kyseistä keksintöä voitaisiin käyttää kaupal
lisesti hyödyksi. Patenttiviranomaisen ei kui
tenkaan hakemusmenettelyn yhteydessä tar
vitsisi selvittää, onko hakemuksen kohteena 
olevaa keksintöä tosiasiallisesti hyödynnetty 
tai tarkoitus hyödyntää kaupallisesti. Ehdo
tuksen mukaan patenttia ei myönnetä keksin
töön, jonka kaupallinen hyödyntäminen on 
yleisen järjestyksen tai hyvien tapojen vas
taista. 

Pykälän 2 momentissa ehdotetaan säädettä
väksi, että keksinnön kaupallista hyödyntä
mistä ei voida pitää yleisen järjestyksen tai 
hyvien tapojen vastaisena pelkästään sillä 
perusteella, että se on kielletty laissa tai ase
tuksessa. Tämä periaate on omaksuttu jo 
oikeuskäytännössä. Säännös sisältyy direktii
vin 6 artiklan 1 kohtaan ja siitä ehdotetaan 
säädettäväksi nimenomaisesti. 

Pykälän 3 momentissa ehdotetaan säädettä-

209069A 

väksi direktiivin 6 artiklan 2 kohdan mukai
sesta esimerkkiluettelosta keksintöjä, jotka 
eettisistä syistä eivät olisi patentoitavissa. 
Esimerkkiluettelossa mainitaan muun muassa 
ihmisen kloonaamismenetelmät sekä mene
telmät, joilla muutetaan ihmisen sukusolujen 
geneettistä identiteettiä, sekä menetelmät, 
joilla muutetaan eläinten geneettistä identi
teettiä ja jotka todennäköisesti aiheuttavat 
eläimille kärsimyksiä ilman, että niistä on 
huomattavaa lääketieteellistä hyötyä ihmisel
le tai eläimelle. Direktiivin johdanto-osan 
perustelukappaleissa 38-45 on tarkemmin 
määritelty näitä esimerkkiluettelossa tarkoi
tettuja keksintöjä. 

3 a §. Lakiin ehdotetaan lisättäväksi uusi 
pykälä, jossa säädettäisiin patentin antaman 
suojan laajuudesta biologiselle materiaalille. 
Tarkoituksena olisi tältä osin selventää pa
tenttisuojan sisältöä. Pykälällä säädettäisiin 
direktiivin 8-10 artiklassa tarkoitetuista sei
koista. 

Pykälän 1 momentissa ehdotetaan säädettä
väksi, että patentin antama suoja käsittäisi 
kaiken sellaisen monistamaila tai lisäämällä 
biologisesta materiaalista saadun samassa tai 
erikoistuneessa muodossa olevan biologisen 
materiaalin, jolla olisi samat piirteet. 

Pykälän 2 momentissa säädettäisiin suojan 
ulottumisesta menetelmälle, jonka avulla 
tuotetaan biologista materiaalia, jolla on 
keksinnön seurauksena tiettyjä piirteitä. Suo
ja käsittäisi kaiken tällä menetelmällä välit
tömästi aikaansaadun biologisen materiaalin, 
ja kaiken muun sellaisen biologisen materi
aalin, joka on saatu menetelmällä välittö
mästi saadusta biologisesta materiaalista mo
nistamalla tai lisäämällä samassa tai erikois
tuneessa muodossa ja jolla on nämä samat 
piirteet. 

Pykälän 3 momentissa säädettäisiin, että 
patentin antama suoja geneettistä tietoa sisäl
tävälle tai siitä koostuvalle tuotteelle käsit
täisi kaiken materiaalin, johon tuote on yh
distetty ja johon geneettinen tieto sisältyy ja 
jossa se toimii, jollei ehdotetun 1 a ~:n 1 
momentista muuta johdu. 

Pykälän 4 momentissa säädettäisiin biolo
giseen materiaaliin saadun patenttioikeuden 
sammumisesta Euroopan talousalueella. Eh
dotettu säännös vastaisi sisällöltään direktii
vin mainittua 10 artiklaa. 

3 b §. Lakiin ehdotetaan lisättäväksi uusi 
pykälä, jossa säädettäisiin niin sanotusta 
maanviljelijän erivapaudesta. Säännöksellä 
pantaisim täytäntöön direktiivin 11 artikla. 
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Pykälän 1 momentissa säädettäisiin maanvil
jelijän erivapauden ulottumisesta kasvien 
lisäysaineistoon. Maanviljelijä saisi maata
louskäyttöön käyttää patentilla suojatulla 
viljalla saadusta sadosta saamaansa tuotetta 
monistamiseen tai lisäämiseen omalla tilal
laan, jolloin tämän poikkeuksen laajuus ja 
sitä koskevat yksityiskohtaiset säännöt ovat 
samat kuin mitä kasvinjalostajanoikeusase
tuksen 14 artiklassa määrätään. 

Pykälän 2 momentissa säädettäisiin vastaa
vasta erivapaudesta jalostuskarjaan. Maanvil
jelijä saisi käyttää suojattua karjaa maatalou
den tarkoituksiin. Tähän lupaan sisältyisi 
eläimen tai muun eläinten lisäysaineiston 
saattaminen maatalouskäytäntöön, mutta ei 
kaupallisen lisäämistoiminnan puitteissa tai 
sen tarkoituksiin tapahtuva myynti. 

Pykälän 3 momentin mukaan tarkempia 
säännöksiä 2 momentissa tarkoitettujen poik
keusten sisällöstä voitaisiin antaa asetuksella. 
Ehdotetun asetuksenantovaltuutuksen nojalla 
saatettaisiin mahdollisesti myöhemmin antaa 
esimerkiksi jalostuskarjan ja maata
louskäytön käsitteen tarkempaa sisältöä kos
kevia säännöksiä. Tällä hetkellä ei ole nähtä
vissä, että maatalouden harjoittamisessa lähi
vuosina käytettäisiin eläimiä, joihin liittyisi 
patentilla suojattuja bioteknologisia keksin
töjä. Tämän vuoksi tällä hetkellä ei ole näh
tävissä tarvetta antaa asetusta ehdotettua 
lainkohtaa täydentävistä säännöksistä. 

8 §. Pykälässä säädetään patenttihakemuk
sen sisällöstä. Pykälän 2 momenttia ehdote
taan muutettavaksi siten, että viittaus mikro
biologiseen menetelmään korvattaisiin viit
tauksena keksintöön, joka koskee biologista 
materiaalia tai jota toteutettaessa käytetään 
biologista materiaalia. Direktiivissä on 
omaksuttu mikrobiologisen materiaalin tilalle 
ilmaisu biologinen materiaali, joka parem
min vastaa nykyaikaisen bioteknologian so
velluksia. 

8 a §. Pykälässä säädetään organismiviljel
män tallettamisesta erityiseen talletuslaitok
seen, jos keksintöä toteutettaessa on käytet
tävä mikro-organismia, joka ei ole yleisesti 
saatavilla ja jota ei voida esittää hake
musasiakirjoissa siten, että ammattimies nii
den perusteella voisi käyttää keksintöä. Py
kälässä ehdotetaan viittaus mikro-organis
miin korvattavaksi viittauksena biologiseen 
materiaaliin. Muutosehdotus perustuu 8 §:n 
tavoin direktiivissä uudistettuun terminologi
aan. 

12 §. Pykälän 1 momenttia ehdotetaan 

muutettavaksi patenttiasiamiehen kotipaikka
vaatimuksen osalta. Säännös koskee tilannet
ta, jossa on kyse ulkomaisesta patentinhaki
jasta. Nykyään pykälässä edellytetään, että 
ulkomaisella hakijalla tulee olla Suomessa 
asuva asiamies, joka on oikeutettu edusta
maan tätä kaikissa hakemusta koskevissa 
asioissa. Kotipaikkavaatimusta tulee Euroo
pan unionin piirissä noudatettavan palvelujen 
vapaan tarjoamisen periaatteen vuoksi laa
jentaa koskemaan koko Euroopan talous
aluetta. Tämä perustuu Euroopan yhteisön 
perustamissopimuksen ja Euroopan talous
alueesta tehdyn sopimuksen liikkeenperusta
misoikeutta ja palvelujen vapaata liikkuvuut
ta koskeviin määräyksiin. Ehdotuksen mu
kaan pykälässä säädettäisiin, että patentin
hakijalla, jolla ei ole kotipaikkaa Suomessa, 
tulisi olla Euroopan talousalueella asuva 
asiamies, joka on oikeutettu edustamaan 
häntä hakemusta koskevissa asioissa. Jos 
patentinhakijan kotipaikka on Suomessa, ei 
hänellä ole velvollisuutta käyttää asiamiestä. 

Pykälän 1 momentista ehdotetaan myös 
poistettavaksi viittaus kaikkiin hakemusta 
koskeviin asioihin. Tämä perustuu yhteisöjen 
tuomioistuimen oikeuskäytäntöön (asia C-
76/90, Manfred Saeger v. Dennemeyer & Co 
Ltd, tuomio 25.7.1991) jossa katsottiin, että 
esimerkiksi patentin vuosimaksut voivat olla 
sellainen asia, että niiden erääntymisen val
vomiseen ja suorittamiseen ei ole välttämä
töntä edellyttää asiamiehen käyttämistä. Yh
teisöjen tuomioistuin on katsonut, että palve
lujen tarjoamisen vapauden periaate ei vaadi 
vain kaiken kansalaisuudesta johtuvan syr
jinnän poistamista, vaan myös sellaisten es
teiden poistamista, jotka voivat estää tai 
haitata muulla tavoin toiseen EU:n jäsenval
tioon sijoittautuneen ja siellä vastaavanlaisia 
palveluja tarjoavan tahon toimintaa. 

Patenttiasiamiestoiminnasta säädetään Suo
messa patenttiasiamiehistä annetulla lailla 
(552/1967) ja asetuksella (636/1969). Näissä 
säädöksissä on jo otettu huomioon edellä 
mainittu palvelujen tarjoamisen vapauden 
periaate. Patenttiasiamiehistä annetun lain 
1 §:n mukaan asiamiehen tointa on ammatti
maisesti oikeutettu harjoittamaan ainoastaan 
se, joka on merkitty asiamieheksi Patentti- ja 
rekisterihallituksen pitämään rekisteriin. Pa
tenttiasiamieheltä ja tämän sijaiselta vaadit
tavasta kelpoisuudesta sekä patenttiasiamies
rekisterin pitämisestä säädetään asetuksella. 
Patenttiasiamiehistä annetun asetuksen 2 §:n 
mukaan patenttiasiamieheksi voidaan hyväk-
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syä henkilö, jolla on kotipaikka Euroopan 
talousalueella ja jolla on sellainen yleinen 
asiamieskelpoisuus, mikä oikeudenkäyruis
kaaren 15 luvun 2 §:n mukaan vaaditaan 
oikeudenkäyntiasiamieheltä. Mainitussa ase
tuksessa säädetään myös muista asiamiesre
kisteriin merkitsemisen vaatimuksista, kuten 
patenttiasiamiehen toimen ammattimaiseen 
harjoittamiseen riittävästä koulutuksesta ja 
kokemuksesta. 

22 §. Pykälän 6 momentissa ehdotetaan 
viittaukset mikro-organismiviljelmään kor
vattaviksi viittauksilla biologiseen materiaa
liin. Voimassa olevan patenttilain mukainen 
mikro-organismiviljelmän talletus ja vastaa
vasti ehdotuksen mukainen biologisen mate
riaalin talletus ovat säännöksessä tarkoitettu
ja patenttia koskevia asiakirjoja. 

25 §.Pykälässä säädetään patentin kumoa
misesta väitteen johdosta. Pykälän 1 mo
mentin 1 kohtaa ehdotetaan lakiteknisesti 
muutettavaksi siten, että kohdassa viitattai
siin 1, 1 a, 1 b ja 2 §:ään. 

Pykälän 2 momentti vastaa voimassa ole
vaa 2 momenttia. 

Pykälän 3 momentissa säädetään patentti
viranomaisen velvollisuudesta ilmoittaa pa
tentinhaltijalle, että patentti voidaan pysyttää 
voimassa muutetussa muodossa, jos paten
tinhaltija on väitekäsittelyn aikana muuttanut 
patenttia siten, ettei sen pysyttämiselle voi
massa ole 1 momentissa tarkoitettua estettä. 
Pykälän 4 momentin mukaan patentinhalti
jan on tällaisessa tapauksessa suoritettava 
vahvistettu maksu patentin uudelleen paina
misesta ennen kuin päätös patentin pysyttä
misestä annetaan. Jos painatusmaksua ei 
suoriteta, patentti on 4 momentin mukaan 
kumottava. Patentti painetaan uudelleen vas
ta, kun sitä koskeva väiteasia on lainvoimai
sesti ratkaistu. Käytännössä voi kulua useita 
vuosia, ennen kuin lopullinen päätös paten
tin pysyttämisestä voimassa muutetussa 
muodossa annetaan. Valituskäsittelyssä pa
tentin muoto voi edelleen muuttua tai patent
ti voidaan kumota, minkä seurauksena pai
natusmaksua voidaan joutua perimään lisää 
tai sitä joudutaan palauttamaan patentinhalti
jalle. Tilanne ei ole patentinhaltijan kannalta 
kohtuullinen. Patenttiviraston painatusmak
suista saarnat tulot eivät myöskään välttä
mättä edes kata nykyisestä menettelystä ai
heutuvia hallinnollisia kustannuksia. Edellä 
esitetyn perusteella ehdotetaan patentin uu
delleen painamisesta perittävästä maksusta 
luovuttavaksi. Tämän vuoksi pykälän 3 mo-

menttia ehdotetaan muutettavaksi siten, että 
patenttiviranomainen ei enää ilmoittaisi pa
tentinhaltijalle, että patentti voidaan pysyttää 
voimassa muutetussa muodossa, vaan että 
patenttiviranomainen yksinkertaisesti pysyt
täisi päätöksellään patentin voimassa. 

Ehdotuksen johdosta patentin uudelleen 
painamisesta ei enää perittäisi painatusmak
sua. Ehdotettu muutos poistaisi myös sen, 
että patentti olisi kumottava, jos painatus
maksua ei suoritettaisi. 

Pykälän 4 ja 5 momentti vastaavat voi
massa olevaa 5 ja 6 momenttia. 

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

46 a §. Lakiin ehdotetaan lisättäväksi uusi 
pykälä, jossa säädettäisiin pakkoluvasta toi
sistaan riippuvaiseen patenttiin ja kasvinja
lostajanoikeuteen. Ehdotettu pykälä vastaa 
sisällöltään direktiivin 12 artiklaa. Ehdotuk
sen mukaan, jos kasvinjalostaja ei voisi 
hankkia tai hyödyntää kasvinjalostajanoi
keutta loukkaamatta aiempaa patenttia, hän 
voisi hakea asianmukaista korvausta vastaan 
pakkolupaa patentilla suojatun keksinnön 
muulla kuin yksinoikeudella tapahtuvaa 
käyttöä varten, jos pakkolupa on tarpeen 
suojattavan kasvilajikkeen hyödyntämistä 
varten. Koska yksi patentti voi käsittää usei
ta keksintöjä, jotka ovat toisistaan riippuvai
sia, koskisi pakkolupa tällöin ainoastaan sitä 
keksintöä, johon on tarpeen saada pakkolupa 
suojattavan kasvilajikkeen hyödyntämistä 
varten. Jos jalastajalle myönnetään tällainen 
pakkolupa, on patentinhaltijalla tällöin oi
keus saada kohtuullisin ehdoin vastavuoroi
nen lupa käyttää suojattua lajiketta. Pakkolu
pajärjestely perustuisi siten vastavuoroisuu
teen. Vastaavanlainen kasvinjalostajanoikeu
den haltijaa velvoittava säännös ehdotetaan 
lisättäväksi myös kasvinjalostajaoikeudesta 
annettuun lakiin. Helsingin käräjäoikeus on 
laillinen tuomioistuin, joka tällaisen pakko
luvan voisi myöntää. 

Pykälän 2 momentissa säädettäisiin edelly
tyksistä, joiden täyttyessä pakkolupa voitai
siin myöntää. Ehdotuksen mukaan pakkolu
paa hakevan osapuolen tulisi osoittaa tuo
mioistuimelle, että hän ei ole onnistunut so
pimusteitse saamaan lupaa patentin haltijalta 
ja että kasvilajike edustaa huomattavaa tek-
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nistä kehitystä, johon liittyy huomattava ta
loudellinen etu patentissa tarkoitettuun kek
sintöön nähden. Tuomioistuimen tulisi ta
pauskohtaisesti arvioida, milloin vaadittuun 
pakkolupajärjestelyyn liittyvät innovaatiot 
edustaisivat huomattavaa teknistä kehitystä 
ja huomattavaa taloudellista etua. 

Pakkolupa-asiaa käsiteltäessä tulisi tuo
mioistuimen 50 §:n mukaisesti myös määrä
tä, missä laajuudessa keksintöä ja kasvilaji
ketta saisi käyttää hyväksi, sekä vahvistaa 
vastikkeen ja muut pakkoluvan ehdot. Vasta
vuoroiseen pakkolupaan sovellettaisiin myös 
lain 50 §:n säännöstä siitä, että pakkolupa 
voidaan kumota tai sille voidaan vahvistaa 
uudet ehdot, jos muuttuneet olosuhteet niin 
vaativat. Vastaavasti tuomioistuimen tulisi 
pakkolupa-asiaa käsiteltäessä ottaa huomioon 
myös 49 §, jonka mukaan pakkolupa voi
daan myöntää vain sille, jolla katsotaan ole
van edellytyksiä hyväksyttävällä tavalla 
käyttää hyväksi keksintöä pakkoluvan mu
kaisesti ja joka on ennen pakkolupaa koske
van vaatimuksen tekemistä yrittänyt todiste
tusti saada käyttöluvan patentoituun keksin
töön kohtuullisin kaupallisin ehdoin. 

Pykälän 3 momentissa ehdotetaan viitatta
vaksi kasvinjalostajanoikeudesta annettuun 
lakiin, jossa myös säädettäisiin patentinhalti
jan oikeudesta saada vastavuoroisesti pakko
lupa käyttää kasvinjalostajanoikeudella suo
jattua lajiketta. 

52 §. Pykälässä säädetään patentin mitättö
mäksi julistamisesta. Pykälän 1 momentin 
1 kohtaa ehdotetaan lakiteknisesti muutetta
vaksi siten, että kohdassa viitattaisiin 1, 1 a, 
1 b ja 2 §:ään. 

56 §. Pykälän 1 momentissa säädetään 
suostumuksen antamisesta patenttihakemuk
sen asiakirjoihin tutustumiseksi ennen kuin 
hakemus on tullut julkiseksi. Viittaus mikro
organismiviljelmän talletukseen ehdotetaan 
korvattavaksi viittauksena biologisen materi
aalin talletukseen. 

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

1.2. Laki kasvinjalostajanoikeudesta 

24 a §. Lakiin ehdotetaan lisättäväksi edel
lä esitetty säännös vastavuoroisesta pakkolu
vasta toisistaan riippuvaiseen patentilla suo
jatun keksinnön ja kasvin jalostajanoikeudella 

suojatun kasvilajikkeen hyödyntämiseen. Eh
dotus perustuu direktiivin 12 artiklaan. Pak
koluvan myöntävä tuomioistuin on kasvinja
lostajanoikeudesta annetun lain 38 §:n no
jalla Helsingin käräjäoikeus. 

Pykälän 1 momentissa säädettäisiin pakko
luvan myöntämisestä kasvinjalostajanoikeu
della suojatun kasvilajikkeen käyttämiseen 
tilanteessa, jossa bioteknologisen keksinnön 
patentin haltija ei voi hyödyntää patenttia 
loukkaamatta lajiketta koskevaa aiempaa 
kasvinjalostajanoikeutta. Pakkoluvasta tulisi 
suorittaa asianmukainen korvaus, jonka suu
ruuden tuomioistuin viime kädessä määräisi. 
Jos patentin haltijalle myönnettäisiin tällai
nen pakkolupa, olisi kasvinjalostajanoikeu
den haltijalla oikeus saada kohtuullisin eh
doin vastavuoroinen lupa käyttää patentilla 
suojattua keksintöä. 

Pykälän 2 momentissa säädettäisiin edelly
tyksistä, joiden täyttyessä pakkolupa voitai
siin myöntää. Pakkoluvan saaminen edellyt
täisi, että patentilla suojattu keksintö edustai
si huomattavaa teknistä kehitystä, johon liit
tyy huomattava taloudellinen etu suojattuun 
kasvilajikkeeseen nähden. Pakkoluvan haki
jan tulisi myös osoittaa tuomioistuimelle, 
että hän on ensin pyrkinyt sopimusteitse saa
maan vapaaehtoisen käyttöluvan kasvinjalos
tajanoikeuden haltijalta. Pakkoluvan myöntä
misen tulisi perustua tapauskohtaiseen har
kintaan. Luvan myöntämiseen johtavien ar
viointiperusteiden tulisi olla samanlaiset sekä 
patentilla suojatun keksinnön että kasvinja
lostajanoikeudella suojatun kasvilajikkeen 
osalta. 

Pykälän 3 momentissa viitattaisiin patentti
lain vastaavaan säännökseen kasvinjalostaja
noikeuden haltijan oikeudesta saada vasta
vuoroisesti pakkolupa patentilla suojatun 
keksinnön käyttämiseen. 

2. Tarkemmat säännökset ja 
määräykset 

Tarkempia säännöksiä ja määräyksiä voi
daan patenttilain 74 §:n ja patentti- ja rekis
terihallituksen valitusasioiden käsittelystä 
annetun lain 10 §:n mukaan antaa tarvittaes
sa asetuksella. Asetusluonnos on tämän esi
tyksen liitteenä. 

Maanviljelijän erivapautta koskevaan pa
tenttilain ehdotettuun 3 b §:ään sisältyisi 
mahdollisuus antaa tarvittaessa asetuksella 
tarkempia säännöksiä jalostuskarjaa koske
van poikkeuksen sisällöstä. Tällä hetkellä ei 
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ole nähtävissä, että maatalouden harjoittami
sessa olisivat yleistymässä eläimet, joihin 
liittyisi patentteja. Siksi tässä vaiheessa ei 
ole tarvetta antaa tällaista asetusta. Kun 
ehdotetusta lain 3 b §: stä ei kuitenkaan ole 
vielä saatu kokemuksia, olisi tarpeen, että 
kyseisen poikkeuksen sisällöstä voitaisiin 
määrätä tarkemmin asetuksella. Tällaiset 
määräykset voisivat kuitenkin olla luonteel
taan lähinnä säännöksen täytäntöönpanoa 
koskevia. 

3. Voimaantulo 

Lait ehdotetaan tuleviksi voimaan 30 päi
vänä heinäkuuta 2000. Ehdotettu voimaantu
loajankohta perustuu direktiivin 15 artiklaan. 

Niin sanottua maanviljelijän erivapautta 
koskevan patenttilakiin ehdotettua 3 b §:ää 
ja pakkolupia koskevaa ehdotettua 46 a §:ää 

sovellettaisiin patenttihakemukseen, joka 
tehdään tai katsotaan tehdyksi ehdotetun lain 
voimaantulon jälkeen. Siirtymäsäännös so
veltuisi myös tällaisen hakemuksen perus
teella myönnettyyn patenttiin. Koska maini
tut säännökset tietyssä määrin rajoittaisivat 
patentinhaltijan yksinoikeuden laajuutta, ei 
sääntelyä ehdoteta ulotettavaksi nyt voimas
sa oleviin patentteihin. 

Samalla tavoin kasvin jalostajanoikeudesta 
annettuun lakiin ehdotettua 24 a §:ää sovel
lettaisiin vain hakemukseen, jota katsottai
siin tehdyksi ehdotetun lain voimaantulon 
jälkeen, koska pakkoluvasta säätäminen tie
tyssä määrin rajoittaisi oikeudenhaltijan oi
keuksia. 

Edellä esitetyn perusteella annetaan Edus
kunnan hyväksyttäviksi seuraavat lakiehdo
tukset 
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1. 

Laki 

patenttilain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 15 päivänä joulukuuta 1967 annetun patenttilain (55011967) 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 niistä 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, sekä 

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

1 § 
Joka on tehnyt keksinnön, jota voidaan 

käyttää teollisesti, tai se, jolle keksijän oi
keus on siirtynyt, voi hakemuksesta saada 
patentin keksintöön ja siten yksinoikeuden 
sen ammattimaiseen hyödyntämiseen sen 
mukaan kuin tässä laissa säädetään. 

Keksinnöksi ei katsota pelkästään: 
1) löytöä, tieteellistä teoriaa tai matemaat

tista menetelmää; 
2) taiteellista luomusta; 
3) suunnitelmaa, sääntöä tai menetelmää 

älyllistä toimintaa, peliä tai liiketoimintaa 
varten taikka tietokoneohjelmaa; eikä 

4) tietojen esittämistä. 
Keksinnöksi ei katsota kirurgista tai tera

peuttista käsittelyä tai diagnoosia tarkoitta
vaa menetelmää, joka kohdistetaan ihmisiin 
tai eläimiin. Edellä sanottu ei kuitenkaan 
estä patentin myöntämistä tuotteeseen, aineet 
ja seokset mukaan lukien, joka on tarkoitettu 
käytettäväksi jossakin edellä mainituista me
netelmistä. 

Patenttia ei myönnetä kasvilajikkeisiin tai 
eläinrotuihin. Keksinnöt, joiden kohteena 
ovat kasvit tai eläimet, voidaan kuitenkin 
patentoida, jos keksinnön tekninen toteutet
tavuus ei rajoitu yhteen kasvilajikkeeseen tai 
eläinrotuun. Tässä laissa tarkoitettu kasvila
jikkeen käsite määritellään yhteisön kasvin
jalostajanoikeuksista annetun neuvoston ase
tuksen (EY) N:o 2100/94 5 artiklassa. 

Patenttia ei myönnetä olennaisesti biologi
seen menetelmään kasvien tai eläinten jalos
tamiseksi. Kasvien tai eläinten jalostus
menetelmä katsotaan tässä laissa olennaisesti 
biologiseksi, jos se perustuu kokonaisuudes
saan luonnollisiin ilmiöihin, kuten risteytyk-

seen tai valintaan. Edellä sanottu ei rajoita 
sellaisten keksintöjen patentoitavuutta, joi
den kohteena on mikrobiologinen menetelmä 
tai muut tekniset menetelmät tai näillä me
netelmillä aikaansaatu tuote. Mikrobiologi
sella menetelmällä tarkoitetaan tässä laissa 
menetelmää, jossa käytetään mikrobiologista 
materiaalia tai jonka kohteena on mikrobio
loginen materiaali tai jolla tuotetaan mikro
biologista materiaalia. 

Patentti voidaan myöntää keksintöön sil
loinkin, kun sen kohteena on biologisesta 
materiaalista koostuva tai biologista materi
aalia sisältävä tuote tai menetelmä, jonka 
avulla voidaan valmistaa, muokata tai käyt
tää biologista materiaalia. Luonnollisesta 
ympäristöstään eristetty tai teknisen menetel
män avulla tuotettu biologinen materiaali voi 
olla keksinnön kohteena, vaikka sitä esiintyi
si luonnossa. Biologisella materiaalilla tar
koitetaan tässä laissa materiaalia, joka sisäl
tää geneettistä tietoa ja pystyy itse lisäänty
mään tai jota voidaan lisätä biologisessa jär
jestelmässä. 

1 a § 
Muodostumisensa ja kehityksensä eri vai

heissa oleva ihmiskeho sekä pelkästään sen 
ainesosaa, geenin sekvenssi tai osasekvenssi 
mukaan lukien, koskeva löytö eivät voi olla 
patentoitavissa olevia keksintöjä. 

Ihmiskehosta eristetty tai muuten teknisellä 
menetelmällä valmistettu ainesosa, yksittäi
sen geenin sekvenssi tai osasekvenssi mu
kaan lukien, voi sen estämättä mitä 1 mo
mentissa säädetään, muodostaa patentoita
vissa olevan keksinnön, vaikka tällaisen ai
nesosan rakenne olisi samanlainen kuin 
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luonnollisen ainesosan rakenne. 

1 b § 
Patenttia ei myönnetä keksintöön, jonka 

kaupallinen hyödyntäminen on yleisen jär
jestyksen tai hyvien tapojen vastaista. 

Keksinnön kaupallista hyödyntämistä ei 
voida pitää yleisen järjestyksen tai hyvien 
tapojen vastaisena pelkästään sillä perusteel
la, että se on kielletty laissa tai asetuksessa. 

Sovellettaessa 1 momenttia erityisesti seu
raavat keksinnöt eivät ole patentoitavissa: 

1) ihmisen kloonaamismenetelmät; 
2) menetelmät, joilla muutetaan ihmisen 

sukusolujen geneettistä identiteettiä; 
3) ihmisalkioiden käyttö teollisiin tai kau

pallisiin tarkoituksiin; ja 
4) menetelmät, joilla muutetaan eläinten 

geneettistä identiteettiä ja jotka todennäköi
sesti aiheuttavat eläimille kärsimyksiä ilman, 
että niistä on huomattavaa lääketieteellistä 
hyötyä ihmiselle tai eläimelle, sekä tällaisilla 
menetelmillä tuotetut eläimet. 

3 a § 
Patentin antama suoja biologiselle materi

aalille, jolla on keksinnön seurauksena tiet
tyjä piirteitä, käsittää kaiken sellaisen monis
tamaila tai lisäämällä tästä biologisesta ma
teriaalista saadun samassa tai erikoistuneessa 
muodossa olevan biologisen materiaalin, 
jolla on nämä samat piirteet. 

Patentin antama suoja menetelmälle, jonka 
avulla tuotetaan biologista materiaalia, jolla 
on keksinnön seurauksena tiettyjä piirteitä, 
käsittää tällä menetelmällä välittömästi saa
dun biologisen materiaalin ja kaiken muun 
sellaisen biologisen materiaalin, joka on saa
tu menetelmällä välittömästi saadusta biolo
gisesta materiaalista monistamaila tai lisää
mällä samassa tai erikoistuneessa muodossa 
ja jolla on nämä samat piirteet. 

Patentin antama suoja geneettistä tietoa 
sisältävälle tai siitä koostuvalle tuotteelle 
käsittää kaiken materiaalin, johon tuote on 
yhdistetty ja johon geneettinen tieto sisältyy 
ja jossa se toimii, jollei 1 a §:n 1 momentis
ta muuta johdu. 

Edellä tarkoitettu suoja ei käsitä biologista 
materiaalia, joka on saatu monistamaila tai 
lisäämällä biologista materiaalia, jonka pa
tentin haltija on saattanut Euroopan talous
alueella markkinoille tai joka on saatettu 
markkinoille hänen suostumuksellaan, jos 
monistaminen tai lisääminen väistämättä ai
heutuu käytöstä, jota varten biologinen ma-

teriaali on saatettu markkinoille, edellyttäen, 
että saatua materiaalia ei myöhemmin käyte
tä muuhun monistamiseen tai lisäämiseen. 

3 b § 
Poiketen siitä, mitä 3 a §:n 1-3 momen

tissa säädetään, patentinhaltijan suorittama 
tai hänen suostumuksellaan tapahtuva kas
vien lisäysaineiston myynti tai muu pitämi
nen kaupan maanviljelijälle maatalouskäyt
töön merkitsee sitä, että viljelijä saa käyttää 
sadosta saamaansa tuotetta monistamiseen 
tai lisäämiseen omalla tilallaan, jolloin 
tämän poikkeuksen laajuus ja sitä koskevat 
yksityiskohtaiset säännöt ovat samat kuin 
mitä yhteisön kasvinjalostajanoikeuksista 
annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 
2100/94 14 artiklassa määrätään. 

Poiketen siitä, mitä 3 a §:n 1-3 momen
tissa säädetään, patentinhaltijan suorittama 
tai hänen suostumuksellaan tapahtuva jalos
tuskarjan tai muu eläinten lisäysaineiston 
myynti tai muu pitäminen kaupan maanvilje
lijälle merkitsee sitä, että maanviljelijä saa 
käyttää suojattua karjaa maatalouden tarkoi
tuksiin. Tähän lupaan sisältyy eläimen tai 
eläinten lisäysaineiston saattaminen maata
louskäyttöön, mutta ei kaupallisen lisäämis
toiminnan puitteissa tai sen tarkoituksiin 
tapahtuva myynti. 

Tarkempia säännöksiä 2 momentissa tar
koitettujen poikkeusten sisällöstä ja täytän
töönpanosta voidaan tarvittaessa antaa val
tioneuvoston asetuksella. 

8 § 

Hakemuksen tulee sisältää keksinnön seli
tys, tarvittaessa piirustuksineen, sekä täsmäl
lisesti ilmaistuna se, mitä patentilla halutaan 
suojata (patenttivaatimus). Se, että keksintö 
tarkoittaa kemiallista yhdistettä, ei edellytä 
tietyn käytön ilmoittamista patenttivaatimuk
sessa. Selityksen tulee olla niin selvä, että 
ammattimies voi sen perusteella käyttää kek
sintöä. Keksintö, joka koskee biologista ma
teriaalia tai jota toteutettaessa käytetään bio
logista materiaalia, katsotaan 8 a §:ssä mai
nituissa tapauksissa riittävän selvästi esite
tyksi vain, jos lisäksi on täytetty tuossa py
kälässä mainitut ehdot. 

8 a § 
Jos keksintö koskee biologista materiaalia 

tai keksintöä toteutettaessa on käytettävä 
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biologista materiaalia, jota ei ole yleisesti 
saatavissa ja jota ei voida esittää hakemus
asiakirjoissa siten, että ammattimies niiden 
perusteella voi käyttää keksintöä, näyte bio
logisesta materiaalista on talletettava vii
meistään hakemuksen tekemispäivänä. Bio
logisen materiaalin on tämän jälkeen oltava 
jatkuvasti talletettuna siten, että se, joka tä
män lain mukaan on oikeutettu saamaan 
näytteen talletuksesta, voi saada sen Suo
messa. V aitioneuvoston asetuksella sääde
tään, mihin talletukset voidaan tehdä. 

Jos talletettu biologinen materiaali menet
tää elinvoimaisuutensa tai siitä ei muusta 
syystä voida saada näytettä, voidaan se kor
vata saman biologisen materiaalin uudella 
talletuksella siten kuin valtioneuvoston ase
tuksella säädetään. Jos näin on menetelty, 
katsotaan uusi talletus tehdyksi aikaisemman 
talletuksen tekemispäivänä. 

12 § 
Patentinhakijalla, jolla ei ole kotipaikkaa 

Suomessa, tulee olla Euroopan talousalueella 
asuva asiamies, joka on oikeutettu edusta
maan häntä hakemusta koskevissa asioissa. 

22 § 

Jos biologinen materiaali on talletettu 
8 a §:n mukaisesti, on jokaisella oikeus saa
da näyte biologisesta materiaalista, kun asia
kirjat ovat tulleet 1, 2 tai 3 momentin mu
kaisesti julkisiksi. Sen estämättä, mitä edellä 
säädetään, ei näytettä kuitenkaan luovuteta 
sille, joka voimassa olevien säännösten mu
kaan ei voi saada haltuunsa talletettua bio
logista materiaalia. Näytettä ei myöskään 
luovuteta sellaiselle, jonka hallussa se vahin
koa tuottavien ominaisuuksiensa vuoksi saat
taa aiheuttaa huomattavaa vaaraa. 

25 § 
Patenttiviranomaisen tulee väitteen johdos

ta kumota patentti, milloin: 
1) patentti on myönnetty, vaikkei 1, 1 a, 

1 b ja 2 §:ssä säädettyjä ehtoja ole täytetty; 
2) patentti tarkoittaa keksintöä, jota ei ole 

esitetty niin selvästi, että ammattimies voi 
sen perusteella käyttää keksintöä; 

3) patentti käsittää sellaista, mikä ei ole 
ilmennyt hakemuksesta sitä tehtäessä; tai 

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

ilmoitus on annettu. 
Patenttiviranomaisen tulee hylätä väite, jos 

patentin voimassa pysyttämiselle ei ole mi
tään 1 momentissa tarkoitettua estettä. 

Jos patentinhaltija on väitekäsittelyn aika
na muuttanut patenttia siten, ettei patentin 
pysyttämiselle voimassa muutetussa muo
dossa ole mitään 1 momentissa tarkoitettua 
estettä, tulee patenttiviranomaisen pysyttää 
patentti voimassa muutetussa muodossa. 

Jos patentti pysytetään voimassa muutetus
sa muodossa, on patenttiviranomaisen pidet
tävä muutettu patenttijulkaisu yleisön saata
vana. 

Patenttiviranomaisen on kuulutettava väit
teen johdosta tehdystä päätöksestä tämän 
saatua lainvoiman. 

33 § 

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

46 a § 
Jos jalostaja ei voi hankkia tai hyödyntää 

kasvinjalostajanoikeutta loukkaamatta aiem
paa patenttia, hän voi hakea asianmukaista 
korvausta vastaan pakkolupaa patentilla suo
jatun keksinnön muulla kuin yksinoikeudella 
tapahtuvaa käyttöä varten, jos pakkolupa on 
tarpeen suojattavan kasvilajikkeen hyödyntä
mistä varten. Jos jalostajalle myönnetään 
tällainen pakkolupa, on patentinhaltijalla 
tällöin oikeus saada kohtuullisin ehdoin vas
tavuoroinen lupa käyttää suojattua lajiketta. 

Edellä 1 momentissa tarkoitetun luvan ha
kijan on osoitettava, että hän ei ole onnistu
nut sopimusteitse saamaan lupaa patentin 
haltijalta ja että kasvilajike edustaa huomat
tavaa teknistä kehitystä, johon liittyy huo
mattava taloudellinen etu patentissa tarkoi
tettuun keksintöön nähden. 

Kasvin jalostajanoikeudesta annetussa laissa 
(789/1992) säädetään patentinhaltijan oikeu
desta saada pakkolupa käyttää kasvinjalosta
janoikeudella suojattua lajiketta. 

52§ 
Tuomioistuimen tulee julistaa patentti mi

tättömäksi sitä tarkoittavan kanteen perus
teella, milloin: 

1) patentti tarkoittaa keksintöä, joka ei täy
tä 1, 1 a, 1 b ja 2 §:ssä säädettyjä ehtoja; 
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2) patentti tarkoittaa keksintöä, jota ei ole 
niin selvästi esitetty, että ammattimies voi 
sen perusteella käyttää keksintöä~ 

3) patentti käsittää sellaista, mikä ei ole 
ilmennyt hakemuksesta sitä tehtäessä~ tai 

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

56§ 
Jos patentinhakija vetoamalla hakemuk

seensa esittää vaatimuksen toiselle ennen 
kuin hakemusasiakirjat ovat 22 §:n mukaan 
tulleet julkisiksi, hänen on pyynnöstä annet
tava suostumuksensa siihen, että tämä saa 
tutustua asiakirjoihin. Jos patenttihakemuk
seen kuuluu 8 a §:n mukainen biologisen 
materiaalin talletus, suostumuksen tulee kos
kea myös oikeutta saada näyte talletuksesta. 
Lain 22 §:n 6 momentin 2 ja 3 virkkeen se
kä 7 ja 8 momentin säännöksiä sovelletaan 

209069A 

myös silloin, kun joku haluaa saada näytteen 
tällaisen suostumuksen perusteella. 

71 § 
Patentinhaltijalla, jolla ei ole kotipaikkaa 

Suomessa, tulee olla Euroopan talousalueella 
asuva asiamies, jolla on oikeus hänen puo
lestaan ottaa vastaan haasteen tiedoksiantoja, 
kutsuja ja muita asiakirjoja patenttia koske
vissa asioissa, lukuun ottamatta rikosasiaa 
koskevaa haastetta ja määräystä, jolla asian
osainen on velvoitettu henkilökohtaisesti 
saapumaan oikeuteen. Asiamies on ilmoitet
tava merkittäväksi patenttirekisteriin. 

Tämä laki tulee voimaan päivänä kuuta . 
Tämän lain 3 b ja 46 a §:ää sovelletaan 

tämän lain voimaantulon jälkeen tehtyyn tai 
tehdyksi katsottuun patenttihakemukseen ja 
sen perusteella myönnettyyn patenttiin. 
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2. 

Laki 

kasvinjalostajanoikeudesta annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
lisätään kasvinjalostajanoikeudesta 21 päivänä elokuuta 1992 annettuun lakiin (78911992) 

uusi 24 a § seuraavasti: 

24 a § 
Jos bioteknologisen keksinnön patentin 

haltija ei voi hyödyntää patenttia loukkaa
matta lajiketta koskevaa aiempaa kasvinja
lostajanoikeutta, hän voi hakea asianmukais
ta korvausta vastaan pakkolupaa kyseisen 
oikeuden suojaaman lajikkeen muulla kuin 
yksinoikeudella tapahtuvaa käyttöä varten. 
Jos patentin haltijalle myönnetään tällainen 
pakkolupa, on kasvinjalostajanoikeuden hal
tijalla tällöin oikeus saada kohtuullisin eh
doin annettava vastavuoroinen lupa käyttää 
suojattua keksintöä. 

Edellä 1 momentissa tarkoitetun luvan 
hakijan on osoitettava, että hän ei ole 

Helsingissä 7 päivänä huhtikuuta 2000 

onnistunut sopimusteitse saamaan lupaa kas
vinjalostajanoikeuden haltijalta ja että kek
sintö edustaa huomattavaa teknistä kehitystä, 
johon liittyy huomattava taloudellinen etu 
suojattuun kasvilajikkeeseen nähden. 

Patenttilaissa (55011967) säädetään kasvio
jatostajan oikeudesta saada pakkolupa käyt
tää patentilla suojattua keksintöä. 

Tämä laki tulee voimaan päivänä kuuta . 
Tätä lakia sovelletaan tämän lain voimaan

tulon jälkeen tehtyyn tai tehdyksi katsottuun 
rekisteröintihakemukseen ja sen perusteella 
myönnettyyn kasvinjalostajanoikeuteen. 

Tasavallan Presidentti 

TARJA HALONEN 

Kauppa- ja teollisuusministeri Sinikka Mönkäre 
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Liite 1 

1. 

Laki 

patenttilain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 15 päivänä 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 niistä 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, sekä 

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

Voimassa oleva laki 

1 § 
Joka on tehnyt keksinnön, jota voidaan 

käyttää teollisesti, tai se, jolle keksijän oi
keus on siirtynyt, voi hakemuksesta saada 
patentin keksintöön ja siten yksinoikeuden 
sen ammattimaiseen hyväksikäyttöön sen 
mukaan kuin tässä laissa säädetään. 

Keksinnöksi ei katsota pelkästään: 
1) löytöä, tieteellistä teoriaa tai matemaat

tista menetelmää; 
2) taiteellista luomusta; 
3) suunnitelmaa, sääntöä tai menetelmää 

älyllistä toimintaa, peliä tai liiketoimintaa 
varten taikka tietokoneohjelmaa; eikä 

4) tietojen esittämistä. 
Keksinnöksi ei myöskään katsota kirurgis

ta tai terapeuttista käsittelyä tahi diagnoosia 
tarkoittavaa menetelmää, joka kohdistetaan 
ihmisiin tai eläimiin. Edellä sanottu ei kui
tenkaan estä patentin myöntämistä tuottee
seen, aineet ja seokset mukaan lukien, joka 
on tarkoitettu käytettäväksi jossakin edellä 
mainituista menetelmistä. 

Patenttia ei myönnetä: 
1) keksintöön, jonka hyväksikäyttö on si

veellisyyden tai yleisen järjestyksen vastais
ta; eikä 

2) kasvilajikkeisiin tai eläinrotuihin taikka 
olennaisesti biologiseen menetelmään kasvi
en tai eläinten jalostamiseksi. Patentti voi
daan kuitenkin myöntää mikrobiologiseen 
menetelmään ja sellaisella menetelmällä ai
kaansaatuihin tuotteisiin. 

Ehdotus 

1 § 
Joka on tehnyt keksinnön, jota voidaan 

käyttää teollisesti, tai se, jolle keksijän oi
keus on siirtynyt, voi hakemuksesta saada 
patentin keksintöön ja siten yksinoikeuden 
sen ammattimaiseen hyödyntämiseen sen 
mukaan kuin tässä laissa säädetään. 

Keksinnöksi ei katsota pelkästään: 
1) löytöä, tieteellistä teoriaa tai matemaat

tista menetelmää; 
2) taiteellista luomusta; 
3) suunnitelmaa, sääntöä tai menetelmää 

älyllistä toimintaa, peliä tai liiketoimintaa 
varten taikka tietokoneohjelmaa; eikä 

4) tietojen esittämistä. 
Keksinnöksi ei katsota kirurgista tai tera

peuttista käsittelyä tai diagnoosia tarkoitta
vaa menetelmää, joka kohdistetaan ihmisiin 
tai eläimiin. Edellä sanottu ei kuitenkaan 
estä patentin myöntämistä tuotteeseen, aineet 
ja seokset mukaan lukien, joka on tarkoitettu 
käytettäväksi jossakin edellä mainituista me
netelmistä. 

Patenttia ei myönnetä kasvilajikkeisiin tai 
eläinrotuihin. Keksinnöt, joiden kohteena 
ovat kasvit tai eläimet, voidaan kuitenkin 
patentoida, jos keksinnön tekninen toteutet
tavuus ei rajoitu yhteen kasvilajikkeeseen tai 
eläinrotuun. Tässä laissa tarkoitettu kasvila
jikkeen käsite määritellään yhteisön kasvin
jalostajanoikeuksista annetun neuvoston ase
tuksen (EY) N:o 2100194 5 artiklassa. 

Patenttia ei myönnetä olennaisesti biologi
seen menetelmään kasvien tai eläinten jalas-
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Ehdotus 

tam iseksi. Kasvien tai eläinten jalostusmene
telmä katsotaan tässä laissa olennaisesti bio
logiseksi, jos se perustuu kokonaisuudessaan 
luonnollisiin ilmiöihin, kuten risteytykseen 
tai valintaan. Edellä sanottu ei rajoita sellais
ten keksintöjen patentoitavuutta, joiden koh
teena on mikrobiologinen menetelmä tai 
muut tekniset menetelmät tai näillä menetel
millä aikaansaatu tuote. Mikrobiologisella 
menetelmällä tarkoitetaan tässä laissa mene
telmää, jossa käytetään mikrobiologista ma
teriaalia tai jonka kohteena on mikrobiolo
ginen materiaali tai jolla tuotetaan mikrobio
logista materiaalia. 

Patentti voidaan myöntää keksintöön sil
loinkin, kun sen kohteena on biologisesta 
materiaalista koostuva tai biologista materi
aalia sisältävä tuote tai menetelmä, jonka 
avulla voidaan valmistaa, muokata tai käyt
tää biologista materiaalia. Luonnollisesta 
ympäristöstään eristetty tai teknisen menetel
män avulla tuotettu biologinen materiaali voi 
olla keksinnön kohteena, vaikka sitä esiintyi
si luonnossa. Biologisella materiaalilla tar
koitetaan tässä laissa materiaalia, joka sisäl
tää geneettistä tietoa ja pystyy itse lisäänty
mään tai jota voidaan lisätä biologisessa jär
jestelmässä. 

1 a § 
Muodostumisensa ja kehityksensä eri vai

heissa oleva ihmiskeho sekä pelkästään sen 
ainesosaa, geenin sekvenssi tai osasekvenssi 
mukaan lukien, koskeva löytö eivät voi olla 
patentoitavissa olevia keksintöjä. 

Ihmiskehosta eristetty tai muuten teknisellä 
menetelmällä valmistettu ainesosa, yksittäi
sen geenin sekvenssi tai osasekvenssi mu
kaan lukien, voi sen estämättä mitä 1 mo
mentissa säädetään, muodostaa patentoita
vissa olevan keksinnön, vaikka tällaisen ai
nesosan rakenne olisi samanlainen kuin 
luonnollisen ainesosan rakenne. 

1 b § 
Patenttia ei myönnetä keksintöön, jonka 

kaupallinen hyödyntäminen on yleisen jär
jestyksen tai hyvien tapojen vastaista. 

Keksinnön kaupallista hyödyntämistä ei 
voida pitää yleisen järjestyksen tai hyvien 
tapojen vastaisena pelkästään sillä perus
teella, että se on kielletty laissa tai asetuk
sessa. 



Voimassa oleva laki 

HE 21/2000 vp 29 

Ehdotus 

Sovellettaessa 1 momenttia erityisesti seu
raavat keksinnöt eivät ole patentoitavissa: 

1) ihmisen kloonaamismenetelmät; 
2) menetelmät, joilla muutetaan ihmisen 

sukusolujen geneettistä identiteettiä; 
3) ihmisalkioiden käyttö teollisiin tai kau

pallisiin tarkoituksiin; ja 
4) menetelmät, joilla muutetaan eläinten 

geneettistä identiteettiä ja jotka todennäköi
sesti aiheuttavat eläimille kärsimyksiä ilman, 
että niistä on huomattavaa lääketieteellistä 
hyötyä ihmiselle tai eläimelle, sekä tällaisilla 
menetelmillä tuotetut eläimet. 

3 a § 
Patentin antama suoja biologiselle materi

aalille, jolla on keksinnön seurauksena tiet
tyjä piirteitä, käsittää kaiken sellaisen monis
tamaila tai lisäämällä tästä biologisesta ma
teriaalista saadun samassa tai erikoistuneessa 
muodossa olevan biologisen materiaalin, 
jolla on nämä samat piirteet. 

Patentin antama suoja menetelmälle, jonka 
avulla tuotetaan biologista materiaalia, jolla 
on keksinnön seurauksena tiettyjä piirteitä, 
käsittää tällä menetelmällä välittömästi saa
dun biologisen materiaalin ja kaiken muun 
sellaisen biologisen materiaalin, joka on saa
tu menetelmällä välittömästi saadusta biolo
gisesta materiaalista monistamaila tai lisää
mällä samassa tai erikoistuneessa muodossa 
ja jolla on nämä samat piirteet. 

Patentin antama suoja geneettistä tietoa 
sisältävälle tai siitä koostuvalle tuotteelle 
käsittää kaiken materiaalin, johon tuote on 
yhdistetty ja johon geneettinen tieto sisältyy 
ja jossa se toimii, jollei 1 a §:n 1 momentis
ta muuta johdu. 

Edellä tarkoitettu suoja ei käsitä biologista 
materiaalia, joka on saatu monistamaila tai 
lisäämällä biologista materiaalia, jonka pa
tentin haltija on saattanut Euroopan talous
alueella markkinoille tai joka on saatettu 
markkinoille hänen suostumuksellaan, jos 
monistaminen tai lisääminen väistämättä ai
heutuu käytöstä, jota varten biologinen ma
teriaali on saatettu markkinoille, edellyttäen, 
että saatua materiaalia ei myöhemmin käyte
tä muuhun monistamiseen tai lisäämiseen. 

3 b § 
Poiketen siitä, mitä 3 a §:n 1-3 momen-
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Voimassa oleva laki 

Hakemuksen tulee sisältää keksinnön seli
tys, tarvittaessa piirustuksineen, sekä täsmäl
lisesti ilmaistuna se, mitä patentilla halutaan 
suojata (patenttivaatimus). Se, että keksintö 
tarkoittaa kemiallista yhdistettä, ei edellytä 
tietyn käytön ilmoittamista patenttivaatimuk
sessa. Selityksen tulee olla niin selvä, että 
ammattimies voi sen perusteella käyttää kek
sintöä. Keksintö, joka koskee mikrobiologis
ta menetelmää tai tällaisella menetelmällä 
aikaansaatua tuotetta, katsotaan 8 a §:ssä 
mainituissa tapauksissa riittävän selvästi esi
tetyksi vain, jos lisäksi on täytetty sanotussa 
pykälässä mainitut ehdot. 

8 a § 
Jos keksintöä toteutettaessa on käytettävä 

mikro-organismia, joka ei ole yleisesti saa
tavissa ja jota ei voida esittää hake
musasiakirjoissa siten, että ammattimies nii
den perusteella voi käyttää keksintöä, on 

Ehdotus 

tissa säädetään, patentinhaltijan suorittama 
tai hänen suostumuksellaan tapahtuva kas
vien lisäysaineiston myynti tai muu pitämi
nen kaupan maanviljelijälle maatalouskäyt
töön merkitsee sitä, että viljelijä saa käyttää 
sadosta saamaansa tuotetta monistam iseen 
tai lisäämiseen omalla tilallaan, jolloin tä
män poikkeuksen laajuus ja sitä koskevat 
yksityiskohtaiset säännöt ovat samat kuin 
mitä yhteisön kasvinjalostajanoikeuksista 
annetun asetuksen (EY) N:o 2100194 14 ar
tiklassa määrätään. 

Poiketen siitä, mitä 3 a §:n 1-3 momen
tissa säädetään, patentinhaltijan suorittama 
tai hänen suostumuksellaan tapahtuva jalos
tuskarjan tai muu eläinten lisäysaineiston 
myynti tai muu pitäminen kaupan maanvilje
lijälle merkitsee sitä, että maanviljelijä saa 
käyttää suojattua karjaa maatalouden tarkoi
tuksiin. Tähän lupaan sisältyy eläimen tai 
eläinten lisäysaineiston saattaminen maata
louskäyttöön, mutta ei kaupallisen lisäämis
toim innan puitteissa tai sen tarkoituksiin ta
pahtuva myynti. 

8 § 

Tarkempia säännöksiä 2 momentissa tar
koitettujen poikkeusten sisällöstä ja täytän
töönpanosta voidaan tarvittaessa antaa val
tioneuvoston asetuksella. 

Hakemuksen tulee sisältää keksinnön seli
tys, tarvittaessa piirustuksineen, sekä täsmäl
lisesti ilmaistuna se, mitä patentilla halutaan 
suojata (patenttivaatimus). Se, että keksintö 
tarkoittaa kemiallista yhdistettä, ei edellytä 
tietyn käytön ilmoittamista patenttivaatimuk
sessa. Selityksen tulee olla niin selvä, että 
ammattimies voi sen perusteella käyttää kek
sintöä. Keksintö, joka koskee biologista ma
teriaalia tai jota toteutettaessa käytetään bio
logista materiaalia, katsotaan 8 a §:ssä mai
nituissa tapauksissa riittävän selvästi esite
tyksi vain, jos lisäksi on täytetty tuossa py
kälässä mainitut ehdot. 

8 a § 
Jos keksintö koskee biologista materiaalia 

tai keksintöä toteutettaessa on käytettävä 
biologista materiaalia, jota ei ole yleisesti 
saatavissa ja jota ei voida esittää hakemus
asiakirjoissa siten, että ammattimies niiden 
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Voimassa oleva laki 

organismiviljelmä talletettava viimeistään 
hakemuksen tekemispäivänä. Viljelmän on 
tämän jälkeen oltava jatkuvasti talletettuna 
siten, että se, joka tämän lain mukaan on 
oikeutettu saamaan näytteen talletuksesta, 
voi saada sen Suomessa. Asetuksella sääde
tään mihin talletukset voidaan tehdä. 

Jos talletettu viljelmä menettää elinvoimai
suutensa tai näytettä ei muusta syystä voida 
saada viljelmästä, voidaan se korvata saman 
organismin uudella viljelmällä siten kuin 
asetuksella säädetään. Jos näin on menetelty, 
uusi talletus katsotaan tehdyksi aikaisemman 
talletuksen tekemispäivänä. 

12 § 
Patentinhakijalla, jolla ei ole kotipaikkaa 

Suomessa, tulee olla täällä asuva asiamies, 
joka on oikeutettu edustamaan häntä kaikissa 
hakemusta koskevissa asioissa. 

Ehdotus 

perusteella voi käyttää keksintöä, näyte bio
logisesta materiaalista on talletettava vii
meistään hakemuksen tekemispäivänä. Bio
logisen materiaalin on tämän jälkeen oltava 
jatkuvasti talletettuna siten, että se, joka tä
män lain mukaan on oikeutettu saamaan 
näytteen talletuksesta, voi saada sen Suo
messa. V aitioneuvoston asetuksella sääde
tään, mihin talletukset voidaan tehdä. 

Jos talletettu biologinen materiaali menet
tää elinvoimaisuutensa tai siitä ei muusta 
syystä voida saada näytettä, voidaan se kor
vata saman biologisen materiaalin uudella 
talletuksella siten kuin valtioneuvoston ase
tuksella säädetään. Jos näin on menetelty, 
katsotaan uusi talletus tehdyksi aikaisemman 
talletuksen tekemispäivänä. 

12 § 
Patentinhakijalla, jolla ei ole kotipaikkaa 

Suomessa, tulee olla Euroopan talousalueella 
asuva asiamies, joka on oikeutettu edusta
maan häntä hakemusta koskevissa asioissa. 

22 § 

Jos mikro-organismiviljelmä on talletettu 
8 a §:n mukaisesti, jokaisella on oikeus saa
da näyte viljelmästä, kun asiakirjat ovat tul
leet 1, 2 tai 3 momentin mukaisesti julkisik
si. Sen estämättä, mitä edellä on säädetty, 
näytettä ei kuitenkaan luovuteta sellaiselle, 
joka voimassa olevien säännösten mukaan ei 
voi saada haltuunsa talletettua mikro-orga
nismia. Näytettä ei myöskään luovuteta sel
laiselle, jonka hallussa se vahinkoa tuotta
vien ominaisuuksiensa vuoksi saattaa aiheut
taa huomattavaa vaaraa. 

25 § 
Patenttiviranomaisen tulee väitteen johdos

ta kumota patentti, milloin: 
1) patentti on myönnetty, vaikkei 1 ja 

2 §:ssä säädettyjä ehtoja ole täytetty; 
2) patentti tarkoittaa keksintöä, jota ei ole 

esitetty niin selvästi, että ammattimies voi 
sen perusteella käyttää keksintöä; 

3) patentti käsittää sellaista, mikä ei ole 
ilmennyt hakemuksesta sitä tehtäessä; tai 

Jos biologinen materiaali on talletettu 
8 a §:n mukaisesti, on jokaisella oikeus saa
da näyte biologisesta materiaalista, kun asia
kirjat ovat tulleet 1, 2 tai 3 momentin mu
kaisesti julkisiksi. Sen estämättä, mitä edellä 
säädetään, ei näytettä kuitenkaan luovuteta 
sille, joka voimassa olevien säännösten mu
kaan ei voi saada haltuunsa talletettua bio
logista materiaalia. Näytettä ei myöskään 
luovuteta sellaiselle, jonka hallussa se vahin
koa tuottavien ominaisuuksiensa vuoksi saat
taa aiheuttaa huomattavaa vaaraa. 

25 § 
Patenttiviranomaisen tulee väitteen johdos

ta kumota patentti, milloin: 
1) patentti on myönnetty, vaikkei 1, 1 a, 

1 b ja 2 §:ssä säädettyjä ehtoja ole täytetty; 
2) patentti tarkoittaa keksintöä, jota ei ole 

esitetty niin selvästi, että ammattimies voi 
sen perusteella käyttää keksintöä; 

3) patentti käsittää sellaista, mikä ei ole 
ilmennyt hakemuksesta sitä tehtäessä; tai 
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4) patenttisuojaa on laajennettu sen jäl
keen, kun 19 §:n 1 momentissa tarkoitettu 
ilmoitus on annettu. 

Patenttiviranomaisen tulee hylätä väite, jos 
patentin voimassa pysyttämiselle ei ole mi
tään 1 momentissa tarkoitettua estettä. 

Jos patentinhaltija on väitekäsittelyn aika
na muuttanut patenttia siten, ettei patentin 
pysyttämiselle voimassa muutetussa muo
dossa ole mitään 1 momentissa tarkoitettua 
estettä, patenttiviranomaisen on ilmoitettava 
patentinhaltijalle, että patentti voidaan pysyt
tää voimassa muutetussa muodossa. 

Patentinhaltijan on 3 momentissa tarkoite
tussa tapauksessa suoritettava vahvistettu 
maksu patentin uudelleen painamisesta kah
den kuukauden kuluessa siitä, kun hänelle 
on lähetetty 3 momentin mukainen ilmoitus. 
Jos maksua ei suoriteta, patentti on kumot
tava. Mitä 19 §:n 4 momentissa säädetään 
keksijän mahdollisuudesta saada vapautus 
painatusmaksusta, koskee soveltuvin osin 
myös patentinhaltijan mahdollisuutta saada 
vapautus patentin uudelleen painamista kos
kevasta maksusta. 

Jos patentti pysytetään voimassa muutetus
sa muodossa, on patenttiviranomaisen pidet
tävä muutettu patenttijulkaisu yleisön saata
vana. 

Patenttiviranomaisen on kuulutettava väit
teen johdosta tehdystä päätöksestä tämän 
saatua lainvoiman. 

Ehdotus 

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

Patenttiviranomaisen tulee hylätä väite, jos 
patentin voimassa pysyttämiselle ei ole mi
tään 1 momentissa tarkoitettua estettä. 

Jos patentinhaltija on väitekäsittelyn aika
na muuttanut patenttia siten, ettei patentin 
pysyttämiselle voimassa muutetussa muo
dossa ole mitään 1 momentissa tarkoitettua 
estettä, tulee patenttiviranomaisen pysyttää 
patentti voimassa muutetussa muodossa. 

Jos patentti pysytetään voimassa muutetus
sa muodossa, on patenttiviranomaisen pidet
tävä muutettu patenttijulkaisu yleisön saata
vana. 

Patenttiviranomaisen on kuulutettava väit
teen johdosta tehdystä päätöksestä tämän 
saatua lainvoiman. 

33 § 

Lain 12 §:ssä säädetty velvollisuus, jonka 
mukaan hakijalla tulee olla täällä asuva asia
mies, alkaa vasta kun hakemus voidaan ottaa 
käsiteltäväksi. 

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

46 a § 
Jos jalostaja ei voi hankkia tai hyödyntää 

kasvinjalostajanoikeutta loukkaamatta aiem
paa patenttia, hän voi hakea asianmukaista 
korvausta vastaan pakkolupaa patentilla suo
jatun keksinnön muulla kuin yksinoikeudella 
tapahtuvaa käyttöä varten, jos pakkolupa on 
tarpeen suojattavan kasvilajikkeen hyödyntä
mistä varten. Jos jalastajalle myönnetään 
tällainen pakkolupa, on patentinhaltijalla 
tällöin oikeus saada kohtuullisin ehdoin vas-
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52§ 
Tuomioistuimen tulee julistaa patentti mi

tättömäksi sitä tarkoittavan kanteen perus
teella, milloin: 

1) patentti tarkoittaa keksintöä, joka ei täy
tä 1 ja 2 §:ssä säädettyjä ehtoja; 

2) patentti tarkoittaa keksintöä, jota ei ole 
niin selvästi esitetty, että ammattimies voi 
sen perusteella käyttää keksintöä; 

3) patentti käsittää sellaista, mikä ei ole 
ilmennyt hakemuksesta sitä tehtäessä; tai 

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

56§ 
Jos patentinhakija vetoamalla hakemuk

seensa esittää vaatimuksen toiselle ennen 
kuin hakemusasiakirjat ovat 22 §:n mukaan 
tulleet julkisiksi, hänen on pyynnöstä annet
tava suostumuksensa siihen, että tämä saa 
tutustua asiakirjoihin. Jos patenttihakemuk
seen kuuluu 8 a §:n mukainen mikro-or
ganismiviljelmän talletus, suostumuksen tu
lee koskea myös oikeutta saada näyte viljel
mästä. Lain 22 §:n 6 momentin 2 ja 3 virk
keen sekä 7 ja 8 momentin säännöksiä so
velletaan myös silloin, kun joku haluaa saa
da näytteen tällaisen suostumuksen perus
teella. 

71 § 
Patentinhaltijalla, jolla ei ole kotipaikkaa 

Suomessa, tulee olla täällä asuva asiamies, 
jolla on oikeus hänen puolestaan ottaa vas
taan haasteen tiedoksiantoja, kutsuja ja mui-

209069A 

Ehdotus 

tavuoroinen lupa käyttää suojattua lajiketta. 
Edellä 1 momentissa tarkoitetun luvan ha

kijan on osoitettava, että hän ei ole onnistu
nut sopimusteitse saamaan lupaa patentin 
haltija/ta ja että kasvilajike edustaa huomat
tavaa teknistä kehitystä, johon liittyy huo
mattava taloudellinen etu patentissa tarkoi
tettuun keksintöön nähden. 

K asvinjalostajanoikeudesta annetussa laissa 
(789/1992) säädetään patentinhaltijan oikeu
desta saada pakkolupa käyttää kasvinja/osta
janoikeudella suojattua lajiketta. 

52§ 
Tuomioistuimen tulee julistaa patentti mi

tättömäksi sitä tarkoittavan kanteen perus
teella, milloin: 

1) patentti tarkoittaa keksintöä, joka ei täy
tä 1, 1 a, 1 b ja 2 §:ssä säädettyjä ehtoja; 

2) patentti tarkoittaa keksintöä, jota ei ole 
niin selvästi esitetty, että ammattimies voi 
sen perusteella käyttää keksintöä; 

3) patentti käsittää sellaista, mikä ei ole 
ilmennyt hakemuksesta sitä tehtäessä; tai 

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

56§ 
Jos patentinhakija vetoamalla hakemuk

seensa esittää vaatimuksen toiselle ennen 
kuin hakemusasiakirjat ovat 22 §:n mukaan 
tulleet julkisiksi, hänen on pyynnöstä annet
tava suostumuksensa siihen, että tämä saa 
tutustua asiakirjoihin. Jos patenttihakemuk
seen kuuluu 8 a §:n mukainen biologisen 
materiaalin talletus, suostumuksen tulee kos
kea myös oikeutta saada näyte talletuksesta. 
Lain 22 §:n 6 momentin 2 ja 3 virkkeen se
kä 7 ja 8 momentin säännöksiä sovelletaan 
myös silloin, kun joku haluaa saada näytteen 
tällaisen suostumuksen perusteella. 

71 § 
Patentinhaltijalla, jolla ei ole kotipaikkaa 

Suomessa, tulee olla Euroopan talousalueella 
asuva asiamies, jolla on oikeus hänen puo
lestaan ottaa vastaan haasteen tiedoksiantoja, 
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ta asiakirjoja patenttia koskevissa astmssa, 
lukuun ottamatta rikosasioita koskevaa haas
tetta ja määräystä, jolla asianosainen on vel
voitettu henkilökohtaisesti saapuroaan oikeu
teen. Asiamies on ilmoitettava patenttirekis
teriin merkittäväksi. 

Ehdotus 

kutsuja ja muita asiakirjoja patenttia koske
vissa asioissa, lukuun ottamatta rikosasiaa 
koskevaa haastetta ja määräystä, jolla asian
osainen on velvoitettu henkilökohtaisesti 
saapuroaan oikeuteen. Asiamies on ilmoitet
tava patenttirekisteriin merkittäväksi. 

Tämä laki tulee voimaan päivänä kuuta 
Tämän lain 3 b ja 46 a §:ää sovelletaan 

tämän lain voimaantulon jälkeen tehtyyn tai 
tehdyksi katsottuun patenttihakemukseen ja 
sen perusteella myönnettyyn patenttiin. 
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Liite 2 

V aitioneuvoston asetus 

patenttiasetuksen muuttamisesta 

V aitioneuvoston päätöksen mukaisesti, joka on tehty kauppa- ja teollisuusministerin esitte
lystä 

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

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

sellaisina kuin niistä ovat 2 § osaksi asetuksessa 505/1985, 17 §:n 2 momentti, 42 §:n 
4 momentti sekä 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 c §:n 2 momentti sellaisena kuin se on ase
tuksessa 10411996, seuraavasti: 

2 § 
Suomalaisen patenttihakemuksen tulee kä

sittää kirjelmä (hakemuskirja) liitteineen. 
Hakemuskirjan on oltava hakijan tai hänen 

asiamiehensä allekirjoittama ja sen tulee si
sältää: 

1) hakijan nimi, kotipaikka ja osoite sekä, 
jos hakijaa edustaa asiamies, myös tämän 
nimi, kotipaikka ja osoite~ 

2) keksijän nimi ja osoite; 
3) patenttihakemuksessa tarkoitetun kek

sinnön lyhyt ja asiallinen nimitys; 
4) milloin useat yhdessä hakevat patenttia, 

ilmoitus siitä, kuka heistä on oikeutettu tai 
mikäli hakijat haluavat käyttää asiamiestä, 
kenet he yhteisesti ovat vaituottaneet vas
taanottamaan kaikkien puolesta patenttiviras
ton ilmoitukset; 

5) jos hakemukseen kuuluu patenttilain 
8 a §:n mukainen biologisen materiaalin tal
letus, ilmoitus tästä~ sekä 

6) ilmoitus hakemuskirjan liitteistä. 
Hakemuskirjaan on liitettävä: 
1) keksinnön selitys ja siihen kuuluva, 

keksinnön havainnollistamiseksi tarpeellinen 
piirustus, patenttivaatimukset ja tiivistelmä; 
sekä 

2) lausunto, jossa näytetään toteen hakijan 
oikeus keksintöön, jos hakija ei ole keksijä 
tai ei ole tehnyt keksintöä yksin. 

Hakijaa edustavan asiamiehen on osoitetta
va valtuutuksensa, jollei asiamiestä ole vai-

tuutettu hakemuskirjassa. 
Hakemusta tehtäessä on suoritettava vah

vistettu hakemusmaksu. 

17 § 

Jos patenttihakemukseen kuuluu patentti
lain 8 a §:n mukainen biologisen materiaalin 
talletus, hakijan tulee hakemusta tehdessään 
esittää asiakirjoissa biologisen materiaalin 
tunnusmerkeistä kaikki oleelliset tiedot, jot
ka ovat hakijan tiedossa. 

17 b § 
Jos biologinen materiaali on talletettu, tu

lee hakijan ilmoittaa patenttivirastolle kirjal
lisesti 16 kuukauden kuluessa siitä, kun ha
kemus on tehty, tai jos etuoikeutta pyyde
tään, siitä päivästä, josta etuoikeutta on pyy
detty, mihin talletuslaitokseen talletus on 
tehty ja minkä numeron talletuslaitos on tal
letukselle antanut. Kansainvälisen patentti
hakemuksen osalta tiedot voidaan antaa sa
man määräajan kuluessa 8 §:n 2 momentissa 
tarkoitetulle kansainväliselle toimistolle. 

17 c § 

Uusi talletus tulee tehdä kolmen kuukau
den kuluessa siitä päivästä, jona tallettaja on 
vastaanottanut kansainväliseltä talletusviran-
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omaiselta ilmoituksen, ettei aikaisemmin 
tehdystä talletuksesta enää ole saatavissa 
näytettä. Jos laitos on lopettanut toimintansa 
talletuksen tarkoittaman biologisen materi
aalin kansainvälisenä talletusviranomaisena 
tai se on lakannut suorittamasta Budapestin 
sopimuksen mukaisia tehtäviään, eikä tallet
taJa ole saanut tästä ilmoitusta kuuden kuu
kauden kuluessa siitä, kun kansainvälinen 
toimisto on julkaissut tiedon asiasta, voidaan 
uusi talletus kuitenkin tehdä yhdeksän kuu
kauden kuluessa sanotusta julkaisemisesta. 
Muiden talletuslaitosten osalta edellä mainit
tu määräaika talletuksen tekemiselle alkaa, 
kun Euroopan patenttivirasto on julkaissut 
vastaavan tiedon asiasta. 

25 § 

Patenttilain 22 §:n 4 momentin mukaisessa 
kuulutuksessa tulee ilmoittaa hakemuksen 
numero ja luokka, tekemispäivä, alkupäivä, 
jos se on muu kuin tekemispäivä, keksinnön 
nimitys sekä hakijan ja keksijän nimi ja 
osoite. Jos etuoikeutta on pyydetty, on kuu
lutuksessa ilmoitettava myös, missä aikai
sempi hakemus, johon vedotaan, on tehty, 
sekä tämän hakemuksen tekemispäivä ja nu
mero. Jos hakemukseen liittyy biologisen 
materiaalin talletus, siitä tulee ilmoittaa kuu
lutuksessa. Jos hakija on patenttilain 22 §:n 
7 momentin perusteella pyytänyt, että biolo
gisen materiaalin näyte luovutetaan ainoas
taan erityiselle asiantuntijalle, ilmoitetaan 
myös siitä kuulutuksessa. 

25 a § 

Näytettä haluavan on annettava patentinha
kijalle tai patentinhaltijalle sitoumus olla 
käyttämättä mitään talletettua biologista ma
teriaalia tai siitä saatavaa materiaalia sisäl
tävää näytettä muuhun kuin tutkimustarkoi
tuksiin ja olla luovuttamatta mitään talletet
tua biolo~ista materiaalia tai siitä saatavaa 
materiaalla sisältävää näytettä kenellekään 
toiselle ennen kuin hakemus on lopullisesti 
ratkaistu tai, jos patentti myönnetään, ennen 
kuin patentti on lakannut olemasta voimassa, 
jollei patentinhakija tai patentinhaltija ni
menomaan luovu tästä sitoumuksesta. 

Sama vakuutus, joka säädetään annettavak
si näytteestä, tulee antaa sitoumuksessa 

myös sellaisesta näytteestä johdetusta biolo
gisesta materiaalista, jossa ovat säilyneet 
keksinnön käyttämisen kannalta oleelliset 
talletetun biologisen materiaalin tunnusmer
kit. 

25 b § 

Jos näyte voidaan luovuttaa ainoastaan 
erityiselle asiantuntijalle, tulee näytettä pyy
dettäessä ilmoittaa tehtävään käytettävä 
asiantuntija. Pyyntöön tulee liittää asiantunti
jan patentinhakijalle antama kirjallinen sitou
mus olla käyttämättä näytettä muuhun kuin 
tutkimustarkoituksiin ja olla luovuttamatta 
näytettä kenellekään toiselle ennen kuin kek
sinnölle myönnetty patentti on lakannut ole
masta voimassa tai kun 20 vuotta on kulunut 
patenttihakemuksen tekemispäivästä, jos ha
kemus on ratkaistu lopullisesti sen johtamat
ta patenttiin. Tämän sitoumuksen tulee kos
kea myös näytteestä saatavaa biologista ma
teriaalia sekä näytteestä johdettua biologista 
materiaalia, jossa ovat säilyneet keksinnön 
käyttämisen kannalta oleelliset talletetun bio
logisen materiaalin tunnusmerkit. 

25 c § 
Sen estämättä, mitä 25 a ja 25 b §:ssä 

säädetään patentinhakijalle tai patentinhalti
jalle annettavasta sitoumuksesta, voidaan 
johdettu biologinen materiaali tallettaa uuden 
patentin hakemista varten. 

29 a § 
Kun patenttiviranomainen katsoo, että pa

tentti voidaan myöntää, tulee viranomaisen 
ennen patenttilain 19 §:n 1 momentin mu
kaisen ilmoituksen tekemistä lähettää haki
jalle asiakirjat, jotka osoittavat, missä muo
dossa viranomainen aikoo patentin myöntää. 
Patenttiviranomainen voi tällöin kehottaa 
hakijaa patenttilain 15 §:n mukaisesti anta
maan lausumansa ja palauttamaan asiakirjat 
viranomaiselle määrätyn ajan kuluessa. 

31 § 

Patenttijulkaisussa on ilmoitettava: 

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

42 § 

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

52 e § 

Hakemuskirjan on oltava hakijan tai hänen 
asiamiehensä allekirjoittama ja sen tulee si
sältää asianomaisen neuvoston asetuksen 

8 artiklassa mainitut tiedot. Jos useat yhdes
sä hakevat lisäsuojatodistusta, tulee hake
muskirjan lisäksi sisältää ilmoitus siitä, kuka 
heistä on oikeutettu tai jos hakijat haluavat 
käyttää asiamiestä, kenet he yhteisesti ovat 
valtuuttaneet kaikkien puolesta vastaanotta
maan patenttiviraston ilmoitukset. 

52 p § 
Lisäsuojatodistuksen hakijalla ja haltijalla, 

jolla ei ole kotipaikkaa Suomessa, tulee olla 
Euroopan talousalueella asuva asiamies siten 
kuin patenttilain 12 ja 71 §:ssä säädetään. 

Tämä asetus tulee voimaan päivänä 
kuuta 




