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Statsridets skrivelse till riksdagen om forhandlingar om ett internationellt rittsligt
instrument relaterat till immateriella rittigheter, genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser

I enlighet med 96 § 2 mom. i grundlagen &versdnds till riksdagen en promemoria om
forhandlingar inom WIPO, Vérldsorganisationen for den intellektuella dganderdtten, om ett
internationellt rittsligt instrument relaterat till immateriella réttigheter, genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska resurser.
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FORHANDLINGAR OM ETT INTERNATIONELLT RATTSLIGT INSTRUMENT
RELATERAT TILL IMMATERIELLA RATTIGHETER, GENETISKA RESURSER OCH
TRADITIONELL KUNSKAP SOM ROR GENETISKA RESURSER

1 Bakgrund

Inom WIPO, Virldsorganisationen for den intellektuella dganderétten, har forhandlingar forts
om ett internationellt fordrag om immateriella réttigheter, genetiska resurser och traditionell
kunskap som ror genetiska resurser i mer dn 20 ar. WIPO:s generalférsamling beslutade 2022
att sammankalla en diplomatkonferens for att ingé ett fordrag under 2024.

Diplomatkonferensen forbereddes den 4-8 september 2023 vid en specialsession i WIPO:s
mellanstatliga kommitté for immateriella rittigheter, genetiska resurser, traditionell kunskap
och traditionella kulturyttringar (nedan kallad IGC-kommittén) och den 11-13 september 2023
i den forberedande kommittén for diplomatkonferensen. EU:s standpunkter till det ddvarande
utkastet till fordrag faststélldes i en arbetsgrupp inom radet den 26 juli 2023 (WK 10288/2023
INIT). Diplomatkonferensen ska hallas den 13-24 maj 2024 i Geneve. Avsikten &r att
fordragstexten ska antas vid diplomatkonferensen och 6ppnas for underskrifter.

Det prelimindra grundlidggande fOrslaget till fordrag (basic proposal) offentliggjordes i
september 2023 (GRATK/DC/3). Den 9 januari 2024 antog kommissionen en rekommendation
om mandat for att inleda forhandlingar. Den 28 februari och 15 mars 2024 ldmnade
ordforandeskapslandet nya kompromissforslag om mandatet.

2 Syfte med fordraget

Syftet med att ta fram ett internationellt instrument for genetiska resurser ar att forbéttra
effektiviteten, transparensen och kvaliteten hos de delar av patentsystemet som behandlar
genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser och att forhindra att patent
felaktigt beviljas for uppfinningar som inte ar nya eller innovativa nér det giller genetiska
resurser eller traditionell kunskap som ror genetiska resurser.

Fordraget har betydelse for urfolken. Dess inledning tar hinsyn till den internationella
utvecklingen av urfolkens stdllning och réttigheter genom hénvisning till FN:s deklaration om
urfolkens réttigheter (UN Declaration on the Rights of Indigenous Peoples; A/RES/61/295),
som antogs 2007. Enligt FN:s urfolksdeklaration har urfolken ritt till sjdlvbestimmande, vilket
innebér att de fritt fir bestimma sin politiska stdllning och fritt fullfélja sin ekonomiska, sociala
och kulturella utveckling. Enligt 17 § 3 mom. i Finlands grundlag &r samerna ett urfolk.
Europeiska unionen och EU-ldnderna har antagit urfolksdeklarationen.

Fordraget skapar dock inga nya kollektiva immateriella réttigheter for urfolken eller andra
skyddsobjekt. Innehallet i fordraget om anmélningsskyldighet dr sdledes av teknisk karaktir och
syftar till att komplettera de samlade fordrag som redan finns for skydd av genetiska resurser
och traditionell kunskap.



Under 2024 ordnas inom WIPO ocksd en diplomatkonferens om fordraget om
monsterréttsskydd (DLT). Forhandlingarna inleddes samtidigt och kan vara kopplade till
varandra.

3 Fordragets huvudsakliga innehall

Innehéllet i det grundliggande forslaget kan delas upp i i) materiella bestimmelser och ii)
administrativa och slutliga bestimmelser. Enligt forslaget &r tillimpningsomrédet for fordraget
om genetiska resurser begrinsat till patent.

Den viktigaste av de materiella bestimmelserna ar den obligatoriska anmélningsskyldigheten
enligt artikel 3.

Anmaélningsskyldigheten enligt fordraget forutsitter att patentsokanden anger fran vilket land
den genetiska resursen hérstammar i sitt naturtillstdnd (in situ). Om den genetiska resursens
ursprungsland inte dr ként, ska patentsokanden uppge varifran uppgiften kommer (t.ex. en
databas eller en bok). For det andra ska patentsdkanden ange fran vilket urfolk eller fran vilket
lokalt samhélle den traditionella kunskapen som ror en genetisk resurs erhallits. Om kunskapen
inte har erhallits frén ett urfolk eller ett lokalt samhille, ska patentsokanden ange den kélla fran
vilken den traditionella kunskapen som ror en genetisk resurs harstammar.

Enligt artikel 1 i1 det grundldggande forslaget till fordrag &r syftet med den nya
anmilningsskyldigheten i patentréttssystemet att sdkerstélla patentsystemets effektivitet,
transparens och funktion, sdsom att forhindra att patent beviljas pa felaktiga grunder for
uppfinningar som inte uppfyller patentlagstiftningens kriterier for nyhet eller uppfinningshojd i
frdga om genetiska resurser och dértill hérande traditionell kunskap. Anmaélningsskyldigheten
inverkar inte pa uppfinningens patenterbarhet utan ger snarare patentmyndigheterna
information om uppfinningen.

I artikel 2 definieras de termer som anvénds i fordraget. Med traditionell kunskap som ror
genetiska resurser avses i princip kunskap om en genetisk resurs egenskaper eller om
anvindningen av en genetisk resurs. Anmailningsskyldigheten giller inte nigon annan
traditionell kunskap &n kunskap om den genetiska resursens egenskaper eller anvéndning.

I det grundldaggande forslaget ingar dessutom péfoljder och réttsmedel som ska tillimpas om
anmélningsskyldigheten inte har iakttagits. I frdga om detta ger artikel 6 i forslaget de
fordragsslutande parterna rétt att vidta olika &tgérder.

I forslaget finns ocksd undantag fran och begransningar i anmélningsskyldigheten (artikel 4),
en klausul om retroaktivitet (artikel 5), en bestimmelse om inrédttande av ett informationssystem
(artikel 7) och en bestimmelse om fordragets forhéllande till andra internationella fordrag
(artikel 8). De administrativa bestimmelserna och slutbestimmelserna innehéller allménna
principer om genomforandet (artikel 10) och en institutionell ram for forvaltning av fordraget:
generalforsamlingen, ddr de fordragsslutande parterna ar foretrddda och som bland annat
behandlar alla fragor som ror uppritthallande och utveckling av fordraget (artikel 11) samt
internationella byran hos WIPO, Varldsorganisationen for den intellektuella dganderitten, som
handhar de administrativa uppgifterna med avseende pa fordraget (artikel 12). I de
administrativa bestimmelserna och slutbestimmelserna faststills dessutom regler som giller
tilltrade till instrumentet (artikel 13), ratificering av och anslutning till fordraget (artikel 14),
oversyn och éndring av fordraget (artiklarna 15 och 16), undertecknande (artikel 17),
ikrafttradande (artikel 18), faktiskt datum for tilltradet till fordraget (artikel 19), uppsdgning
(artikel 20), forbehall (artikel 21), sprak (artikel 22) och depositarie (artikel 23).
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Konventionen om biologisk mangfald (FordrS 77 och 78/1994) och Nagoyaprotokollet om
tillgang till genetiska resurser och rittvis och skilig fordelning av den nytta som uppstar vid
anvindningen av traditionella kunskapen som hanfor sig till dem har lénkar till det fordrag som
nu forhandlas. Mélen i Nagoyaprotokollet har satts i kraft genom EU:s forordning om genetiska
resurser (EU) N:o 511/2014, dér den traditionella kunskap som hénfor sig till genetiska resurser
definieras som “ursprungsbefolkningens och lokalsamhéllets traditionella kunskap som &r av
betydelse for anvéindningen av genetiska resurser och som beskrivs 1 dmsesidigt Overenskomna
villkor som tillimpas pa anvéndningen av genetiska resurser.” Enligt regeringens proposition
om Nagoyaprotokollet och de lagar som har samband med det (RP 126/2015 rd) iakttas 1
unionen principen om att traditionell kunskap om genetiska resurser ska definieras pa nationell
nivé och i samarbete med det urfolk som innehar kunskapen.

I propositionen konstateras: I den internationella rétten erkénns traditionell kunskap som en
del av urfolkens kultur. Enligt artikel 31 i FN-deklarationen har urfolken rétt att upprétthalla,
kontrollera, skydda och utveckla sitt kulturarv, sin traditionella kunskap och sina traditionella
kulturyttringar samt sina vetenskapers, teknologiers och kulturers uttrycksformer, inbegripet
t.ex. ménskliga och genetiska resurser, fron, mediciner och kunskap om djurs och véxters
egenskaper. De har ocksd ritt att uppritthalla, kontrollera, skydda och utveckla sina
immateriella rittigheter 6ver detta kulturarv, denna traditionella kunskap och dessa traditionella
kulturyttringar. Stater ska tillsammans med urfolken vidta effektiva atgéarder for att identifiera
och skydda utévandet av dessa rattigheter. Nagoyaprotokollet kan anses frimja detta mal genom
tilltrade till samt rimlig och réttvis fordelning av den nytta som uppstér vid anvéndning av
genetiska resurser och traditionell kunskap som rér dem.”

Fragor som ar 6ppna under forhandlingarna om fordraget giller bl.a. anmélningsskyldighetens
omfattning i frdga om andra immateriella réttigheter, den utlésande faktorn for
anméilningsskyldigheten och péafdljderna vid forsummelse av skyldigheten.

4 Fordragets riattsliga grund

Som materiell réttslig grund for forhandlingsmandatet har ordférandeskapet foreslagit artikel
114 (den inre marknaden) i EUF-fordraget. Mandatbeslutet har inte &nnu godkénts i radet.

Den materiella réttsliga grunden for fordraget kan dock faststéllas exakt forst nér den slutliga
fordragstexten ar klar. Huvudsyftet med forslaget till fordrag &r att infora en obligatorisk
anmalningsskyldighet for genetiska resurser eller traditionell kunskap som innehas av urfolk
och lokala samhéllen och som ror genetiska resurser, nir dessa har samband med en
uppfinning som &r foremal for en patentansokan. Enligt statsradets prelimindra beddmning
innehaller det efterstrdvade fordraget ddrmed &tminstone bestimmelser som hénfor sig till den
inre marknadens funktion (artikel 114 i EUF-fordraget).

P& unionens vignar fors forhandlingarna om fordraget i enlighet med forfarandet i artikel
218.3 och 218.4 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget). Radet
fattar sitt beslut om godkinnande av mandatet med kvalificerad majoritet i enlighet med
artikel 218.8 1 EUF-fordraget.

5 Fordragets konsekvenser



Anmélningsskyldigheten bidrar till att genetiska resurser som innehas av olika stater samt urfolk
och lokala samhéllen och traditionell kunskap som ror sddana resurser beaktas som en del av
patentsystemen. Anmalningsskyldigheten géller inte ndgon annan traditionell kunskap.

Med hjilp av den information som samlats in genom patentansokningar dr det mojligt att stodja
tillimpningen av ovanndmnda Nagoya-protokollet uttryckligen i patentsystemen. Genom
Nagoyaprotokollet strdvar man efter att frimja samarbetet mellan olika aktorer genom att skapa
en enhetlig internationell regleringsgrund for tillgangen till genetiska resurser och tillhdrande
traditionell kunskap fran ursprungsfolk och férdelningen av nyttan av anvindningen av dem.

Det foreslds att anmailningsskyldigheten ska géilla framfor allt foretag som utvecklar
uppfinningar baserade pa bioteknik t.ex. inom foljande omraden: kosmetikaindustrin,
lakemedelsindustrin, livsmedels- och dryckesindustrin, vixtodling, djuruppfodning, biologisk
bekdmpning, industriell bioteknik och tridgardsodling. Anmaélningsskyldigheten har ingen
direkt inverkan pa foretagens konkurrenskraft, eftersom anmélningsskyldigheten inte inverkar
pa substanskriterierna for en uppfinnings patenterbarhet, sisom teknisk reproducerbarhet.

I EU-lénderna finns betydande foretag inom bioteknikbranschen. De stora EU-ldnderna ligger i
spetsen for forskning och utveckling baserad pi bioteknik. Ar 2022 var Frankrike, Spanien,
Tyskland och Italien samt dven Finland bland de tio bésta ldnderna i vérldsstatistiken nér det
gillde antalet patent inom bioteknikbranschen.

Anmilningsskyldigheten enligt fordraget kan fa konsekvenser for anvéndningen av samisk
traditionell kunskap. Samerna kan ha traditionell kunskap som ror genetiska resurser t.ex. om
vaxters medicinska eller hélsofrimjande egenskaper. I fordraget avses med urfolk utover
samerna ocksd urfolk utanfor Finland nér traditionell kunskap som ror deras genetiska resurser
omfattas av fordragets tillimpningsomrade. Flera finldndska och europeiska foretag bedriver
forskning och utveckling som baserar sig pa naturresurser. Det dr mdjligt att dven samisk
traditionell kunskap anvénds i uppfinningar som utvecklas runt om i vérlden. Aven samisk
traditionell kunskap ska anges i patentansokningarna, om villkoren f6r anméalningsskyldigheten
uppfylls. Anmilningsskyldigheten 6kar medvetenheten om genetiska resurser och om
anvandningen av dem och frimjar darigenom ocksé bevarandet av traditionell kunskap som ror
genetiska resurser. Forslaget har ddrmed konsekvenser dven for bevarandet av traditioner inom
samekulturen. Bestimmelserna i fordraget stoder ocksa malen i FN:s urfolksdeklaration.

Anmilningsskyldigheten &r av teknisk karaktir och géller patentsokande. Avsikten ar att
anmalningsskyldigheten ska genomfGras sé att den inte medfor en oskélig administrativ borda
for patentsokande eller myndigheterna, och anmélningsskyldigheten kommer inte att férléinga
behandlingstiden for patentansdkan. Handldggningstiden for patent dr i genomsnitt tre ar.

Bestimmelserna i fordraget bor enligt kommissionens forhandlingsinstruktioner folja gillande
EU-lagstiftning. EU-lagstiftningen saknar obligatorisk anmélningsskyldighet, varfor fordraget
uppenbarligen kommer att ha konsekvenser for den gillande EU-lagstiftningen (se punkt 6).

Det fordrag som det fors forhandlingar om forvintas inte ha nagra direkta konsekvenser for
statsbudgeten. Fordraget torde ha en positiv inverkan pa handelsrelationerna och samarbetet
mellan Finland och EU samt medlemsstaterna i WIPO, Viérldsorganisationen for den
intellektuella dganderétten.

6 Fordragets forhiallande till Finlands lagstiftning, grundlagen och de
grundliggande fri- och rittigheterna och de minskliga riittigheterna



Enligt statsrddets prelimindra bedomning kommer fordraget att innehélla bestimmelser som
omfattas av bdde EU:s behorighet och medlemsstaternas behdrighet.

I Finlands patentlag (550/1967) finns inga bestimmelser om anmélningsskyldighet. I ndgra av
EU:s medlemsstater har det i patentlagstiftningen foreskrivits anmilningsskyldighet for
genetiska resurser i samband med det nationella genomforandet av 1998 ars direktiv om
patenterbarhet for biotekniska uppfinningar (98/44/EG). P4 EU-niva finns ingen reglering som
harmoniserar bestimmelserna om anmilningsskyldighet. For att fordraget ska kunna ratificeras
av EU pd medlemsstaternas vignar krdvs det darfor att lagstiftning som motsvarar
skyldigheterna i fordraget infors p4 EU-niva fore ratificeringen.

Europeiska unionen och EU-lédnderna har antagit FN:s urfolksdeklaration. Med anledning av de
slutsatser om urfolkens rittigheter som radet antog 2017 maéste Europeiska unionen sdrja for
rattigheterna enligt urfolksdeklarationen &ven for samer bosatta i Finland, Sverige och Norge
(samt Ryssland). Kommissionen ska saledes se till att fordraget respekteras i forhandlingar om
urfolkens réttigheter, inklusive réttigheterna for samerna, EU:s enda urfolk. Representanter for
sametinget deltar som sakkunniga i Finlands delegation vid diplomatkonferensen.

I 121 § 4 mom. i grundlagen faststills samernas rétt till kulturell autonomi som urfolk. Enligt
lagrummet har samerna inom sitt hembygdsomréde spraklig och kulturell autonomi. I 1 § 1
mom. i sametingslagen (974/1995) foreskrivs foljande om lagens syfte: "Samerna sdsom ett
urfolk skall, enligt vad som bestdms nirmare i denna lag och annanstans i lag, tillforsékras
kulturell autonomi inom sitt hembygdsomréde i d&renden som angér deras sprak och kultur."

Ramarna for samernas kulturella autonomi faststills i 5 § i sametingslagen. Enligt denna
paragraf hor de drenden som angar samernas sprak och kultur samt deras stillning som urfolk
till sametinget. Enligt 6 § ska sametinget i de drenden som hor till det foretrdda samerna i
nationella och internationella sammanhang.

Genom bestédmmelserna i foredraget skapas inga nya réttigheter for urfolken eller lokala
samhéllen. Enligt kommissionens beslutsforslag av den 9 januari 2024 giller EU:s behorighet
anmalningsskyldighet som ska inforas i patentlagstiftningen och som utgér kirnan i férdraget.
Den delade behorigheten kraver medlemsstaternas underskrift och nationella godkdnnande. Den
slutliga bedomningen av behorighetsfordelningen kan goras forst ndr forhandlingarna &r
avslutade och hela fordragstexten &r klar.

7 Alands behorighet

Enligt nuvarande bedomning far ett folkrattsligt fordrag om immateriella rittigheter, genetiska
resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser inte innehélla bestimmelser som
med stod av 18 § i sjdlvstyrelselagen for Aland (1144/1991) hér till Alands behdrighet.
Forhallandet till Finlands lagstiftning och till Alands behorighet kommer dock att beddmas
nidrmare pa basis av den konkreta fordragstexten.

8 Behandlingen av fordraget i Europeiska unionens institutioner och de
ovriga medlemsstaternas stindpunkter

EU:s stéllningstaganden har beretts i rddets arbetsgrupp for immaterialrétt.

Enligt statsrddets nuvarande bedomning maéste riksdagens stdndpunkt vara tillgénglig fore
diplomatkonferensen i maj 2024.



9 Den nationella behandlingen av fordraget

U-skrivelsen behandlades i ett skriftligt forfarande i sektionen for konkurrenskraft (EU-8) 10—
15 april 2024.

Till riksdagen ldmnades en utredning om forslaget till forhandlingsmandat genom ett E-brev
daterat den 28 februari 2024 (E 8/2024 rd). Behandlingen av drendet i riksdagen har avslutats.

Under forhandlingarna har man hallit kontakt med sametinget. Sametinget har informerats om
kommissionens rekommendation att inleda forhandlingarna genom brev och sametinget har
beretts mojlighet att framfora sina synpunkter pa utkastet till mandat.

10 Undertecknande, provisorisk tillimpning och ikrafttriadande av
fordraget

Eftersom forhandlingarna &nnu pégar finns det ingen information om nér fordraget ska
undertecknas. Utgangspunkten ar att fordraget tréder i kraft tre ménader efter det att de tjugo
fordragsslutande parter som avses i artikel 13 har deponerat sina ratifikations- eller
anslutningsinstrument.

11 Statsrddets stindpunkt

Statsradet understdder ingéendet av fordraget om immateriella rittigheter, genetiska resurser
och traditionell kunskap som ror genetiska resurser. Det ligger i bdde EU:s och Finlands intresse
att inga fordraget. Statsradet anser att det dr viktigt att sékerstélla att patentsystemet fungerar pa
ett andamalsenligt sétt.

Statsradet anser att den foreslagna anmailningsskyldigheten vid patentansdkningar ska vara
tillrackligt begriansad och inte inverka negativt pa verksamheten hos de foretag som ansdker om
patent eller medfora en oskilig administrativ borda for patentmyndigheterna.

Statsradet anser att det vid forhandlingarna ar viktigt att i avtalstexten klargdra att avtalet inte
skapar nya réttigheter for ldnder, urfolk eller lokala samhéllen som innehar genetiska resurser
eller tillhorande traditionell kunskap.

Enligt statsrddet &r det viktigt att fOrsoka sdkerstdlla att fOrsummelse av
anmilningsskyldigheten inte inverkar pad de materiella kriterierna for en uppfinnings
patenterbarhet eller pa ett patents giltighet. Det bor inte vara mojligt att i efterhand upphéva ett
patent pa grundval av att skyldigheten att anmaéla genetiska resurser eller traditionell kunskap
som ror sddana resurser har forsummats.

Statsradet anser att det dr mycket viktigt att EU kan ansluta sig som part till fordraget och rosta
med lika manga roster som det har medlemsstater.
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