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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 98/44/ES
ze dne 6. Cervence 1998

o pravni ochrané biotechnologickych vynilezi

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na c¢lanek 100a této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (),

s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socidlntho vy-
boru (3),

v souladu s postupem uvedenym v ¢lanku 189b Smlouvy (),

1

Ui
12.
Ur.

vzhledem k tomu, Ze biotechnologie a genetické inZe-
primyslu a Ze ochrana biotechnologickych vynalezt
bude mit jisté zdsadni vyznam pro pramyslovy rozvoj
ve Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze nezbytné investice do vyzkumu
a vyvoje, zejména v oblasti genetického inZenyrstvi, jsou
zvldste vysoké a zvlasté riskantni a Ze moznost nd-
vratnosti téchto investic lze Gi¢inné zarucit jen prostied-
nictvim odpovidajici pravni ochrany;

vzhledem k tomu, Ze G¢innd a harmonizovand ochrana
ve vSech clenskych stitech je pro udrzeni a podporu
investic do oblasti biotechnologie nezbytna;

vzhledem k tomu, Ze poté, co Evropsky parlament
zamitl spole¢né znéni smérnice Evropského parlamentu
a Rady o prdvni ochrané biotechnologickych vynélezi ()
schvélené dohodovacim vyborem, zjistil Evropsky pa-
rlament a Rada, Ze prdvni ochrana biotechnologickych
vynalezti vyZaduje objasnéni;

vzhledem k tomu, Ze pravni ochrana biotechnologickych
vyndlezii podle pravnich predpisi a praxe clenskych
statd je rozdilnd; Ze tyto rozdily by mohly tvofit pre-
vést. C 296, 8.10.1996, s. 4 a Uf. vést. C 311, 11.10.1997 s.

vést. C 295, 7.10.1996, s. 11.

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 16. ¢ervence 1997 (Ui
vést. C 286, 22.9.1997, s. 87). Spolecny postoj Rady ze dne

26.

tnora 1998 (Uf. vést. C 110, 8.4.1998, s. 17) a rozhodnuti

Evropského parlamentu ze dne 12. kvétna 1998 (Ut. vést. C 167,
1.6.1998). Rozhodnuti rady ze dne 16. cervna 1998.

Ur.

vést. C 68, 20.3.1995, s. 26.

kézky obchodu i vytvareni a ndlezitého fungovani vniti-
niho trhu;

vzhledem k tomu, Ze tyto rozdily v pravni ochrané by
se mohly zvétSovat s tim, jak by clenské stity pfijimaly
nové a odli§né pravni predpisy a zavadély novou spravni
praxi nebo jak by se odlisné vyvijela vnitrostdtni judika-
tura, kterd tyto predpisy vykladd;

vzhledem k tomu, Ze nekoordinovany vyvoj vnitrostat-
nich pravnich ptedpisii o pravni ochrané biotechnologic-
kych vyndlezt ve Spolecenstvi by mohl vést k vytvoreni
novych prekdzek obchodu na dkor primyslového roz-
voje téchto vynédlezii a na tdkor hladkého fungovini
vnitiniho trhu;

vzhledem k tomu, Ze pravni ochrana biotechnologickych
vyndlezti nevyZaduje vytvoreni samostatného préva,
které by nahradilo pfedpisy wvnitrostdtnich prdvnich
piedpisit o patentech; Ze vnitrostitni prdvni piedpisy
o patentech zistdvaji nezbytnou zdkladnou pro prévni
ochranu biotechnologickych vyndlezti; musi vsak byt
v urcitych ohledech pfizptisobeny nebo doplnény, aby
plné braly v tvahu vyvoj technologii obsahujicich biolo-
gicky materidl, ktery rovnéz spliiuje podminky patento-
vatelnosti;

vzhledem k tomu, ze v urcitych piipadech, pokud jde
o vyloudeni odrtid rostlin, plemen zvifat a prevazné
biologickych zptsobti pro péstovani rostlin a chov zvitat
z patentovatelnosti, vedly urité pojmy ve vnitrostitnich
pravnich pfedpisech opirajici se o mezindrodni smlouvy
o patentech a odraddch rostlin k nejistoté ohledné
ochrany biotechnologickych a nékterych mikrobiologic-
kych vynalezti; Ze je v zajmu objasnéni této nejistoty
nezbytnd harmonizace;
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(1)

(13)

(14)

vzhledem k potencidlu rozvoje biotechnologie pro Zzi-
votn{ prostiedi a zejména k uZzite¢nosti této technologie
pro rozvoj kultivaénich metod, které by méné znecisto-
valy a byly by hospodarngjsi pii uzivini pudy; Ze na
podporu vyzkumu téchto postupt a jejich vyuzivani by
mél slouzit i patentovy systém;

vzhledem k vyznamu rozvoje biotechnologie pro roz-
vojové zemé, a to jak v oblasti zdravi a boje proti
nejvétsim  epidemiim a endemickym chorobdm, tak
i v boji proti hladu ve svété; ze k podpore vyzkumu
v téchto oblastech by mél byt uzivin i patentovy sy-
stém; Ze by se mély podporovat mezindrodni postupy
Sifeni téchto technologii ve tfetim svété ve prospéch
doty¢ného obyvatelstva;

vzhledem k tomu, Ze vstoupila v platnost dohoda
o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi
(TRIPs) () podepsand Evropskym spolecenstvim a jeho
Clenskymi staty, kterd stanovi, Ze by méla byt zarucena
patentova ochrana pro vyrobky a postupy ve vSech
oblastech technologii;

vzhledem k tomu, Ze prdvni rdmec ochrany biotechno-
logickych vyndlezt ve Spolecenstvi mize byt omezen na
stanoveni urcitych zdsad pro patentovatelnost biologic-
kého materidlu jako takového, pficemz tyto zdsady by
mély zejména urcit rozdily mezi vyndlezy a objevy
s ohledem na patentovatelnost nékterych prvka lidského
ptivodu, na vymezeni rozsahu ochrany vyplyvajici
z patentu na biotechnologicky vyndlez, na pravo vy-
uzivat ukladaci systém spolu s pisemnymi popisy
a konetné na moznost ziskat nevyluénou nucenou
licenci v souvislosti se vzdjemnou zavislosti mezi od-
ridami rostlin a vynélezy;

vzhledem k tomu, Ze patent na vyndlez neopraviluje
majitele k vyuzivani tohoto vyndlezu, nybrz jej pouze
opraviiuje zakdzat tfetim osobdm, aby jej vyuzivaly pro
pramyslové a obchodni déely; Ze v dusledku toho
hmotné patentové pravo nemuze slouzit k tomu, aby

() Uk vést. L 336, 23.12.1994, s. 213.

(15)

17)

(18)

nahrazovalo nebo ¢inilo nadbyte¢nym  vnitrostatni,
evropské nebo mezindrodni pravo, které maze ukladat
omezeni a zdkazy nebo které se tykd kontroly vyzkumu
a vyuziti nebo uvddéni na trh jeho vysledkd, zejména
z hlediska pozadavkii na vefejné zdravi, bezpec¢nost,
ochranu zvifat, zachovani genetické raznorodosti
a zachovavani urcitych etickych norem;

vzhledem k tomu, Ze ve vnitrostdtnim ani v evropském
patentovém pravu (Mnichovskd timluva) neexistuje Za-
dny zdkaz nebo vyjimka branici ze zdsady patentovatel-
nosti biologického predmétu;

vzhledem k tomu, Ze patentové pravo musi byt uplat-
flovano tak, aby byly dodrzovany zakladni zdsady za-
chovani distojnosti a nedotknutelnosti osoby; ze je di-
lezité prosazovat zdsadu, ze lidské télo v jakémkoli
stadiu vzniku ¢& vyvoje véetné zdrode¢nych bunék ani
pouhy objev nékterého z jeho prvkii nebo jeho pro-
duktl vcetné sekvence nebo dil¢i sekvence lidského
genu, nelze patentovat; Ze tyto zdsady jsou v souladu
s kritérii patentovatelnosti vlastnimi patentovém préavu,
podle nichz pouhy objev nelze patentovat;

vzhledem k tomu, Ze pfi léeni nemoci jiz bylo diky
lécivim odvozenym z prvka izolovanych z lidského téla
a/nebo jinak vyrobenym dosazeno vyznamného po-
kroku, tato 1é¢iva, kterd jsou vysledkem technickych
procestt sméfujicich k ziskani prvkd s podobnou struk-
turou jako prvky prirozené existujici v lidském téle, a ze
v dusledku toho by mél patentovy systém podporovat
vyzkum sméfujici k ziskdvani a izolaci takovych prvka
vhodnych pro vyrobu léciv;

vzhledem k tomu, Ze patentovy systém neni dostatecny
pro podporu vyzkumu a vyroby biotechnologickych
1ékd, které jsou nezbytné pro boj se vzdcnymi choro-
bami, a proto méd Spoleenstvi a ¢lenské staty povinnost
reagovat odpovidajicim zplisobem na tento problém;
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(19)  vzhledem k tomu, Ze bylo pifihlédnuto ke stanovisku (26)  vzhledem k tomu, Ze je-li vyndlez zalozen na biologic-
¢. 8 skupiny poradcii o etickych dopadech biotechnolo- kém materidlu lidského ptivodu a je-li poddna patentova
gif vydanému Evropské komisi; piihlaska, pak osoba, z jejihoz téla je materidl ziskan,
musi mit piilezitost vyjadiit s tim podle vnitrostdtnich

pravnich predpisti svobodny a védomy souhlas;

(20)  vzhledem k tomu by tedy mélo byt poukdzino na to, Ze
Vynélezn spoéfxfajicf v prvku ?zo{ovaném z lidského ,té!a (27)  vzhledem k tomu, Ze je-li vynélez zaloZen na biologic-
nelo)o jinak mskanemwtechfuckym postupem, kteryy Je kém materidlu rostlinného nebo zvitectho ptivodu nebo
primyslove vyuzitelny, nent vyloucen pouZiva-li se takovy materidl, méla by patentovd pfi-
z pz}te{ltovatelnosn, i kdyz strvt,lktura tOhOf,? pkau,]e hldska popifpadé obsahovat informaci o zemépisném
totoZna se strukturou prvku P“,rf)dPﬂlO; pricemz prava pivodu takového materidlu, je-li zndm; Ze tim neni
vypl}ivajlcllnz patentu se netyke}ﬂ ,hdskeho tela a jeho dotéeno projedndvani patentovych piihldsek nebo plat-
prvkii v jejich prirozeném prostreds; nost prav vyplyvajicich z udélenych patent;

(21)  vzhledem k tomu, Ze takovy prvek izolovany z lidského (28)  vzhledem k tomu, Ze touto smernici nent do}cena p(gd.-
twla  nebo  jinak ziskany  neni  vyloucen stata platneh? Ratent(,)vehovpfava, podle n}ehoz }ze udélit
z patentovatelnosti, protoze je napiiklad vysledkem tech- patent na kazdé nové pouziti patentovaného vyrobku;
nického postupu pouzitého k jeho identifikaci, ¢iténi,
uréen{ a reprodukci mimo lidské télo, coz jsou postupy,
jejichz uskute¢néni je schopna pouze lidskd bytost
a pifroda sama je provést nemuze; 5 o L

(29)  vzhledem k tomu, Ze touto smérnici neni dotceno vy-
louceni  odrad  rostin  a  plemen  zvifat
z patentovatelnosti; Ze na druhé strané vyndlezy, které
se tykaji rostlin nebo zvifat, jsou obecné vzato patento-
vatelné, pokud vyuziti vyndlezu neni technicky omezeno

(22)  vzhledem k tomu, ze diskuse o patentovatelnosti se- na jedinou odridu rostlin nebo plemeno zvifat;
kvenci nebo dil¢ich sekvenci genil je spornd; Ze podle
této smérnice by udéleni patentu na vyndlezy, které se
tykaji téchto sekvenci nebo dil¢ich sekvenci, mélo vy-
zadovat pouziti stejnych kritérii, jako ve vSech ostatnich
odvétvich technologie: novosti, vynélezecké cinnosti (30)  vzhledem k tomu, Ze pojem ,odrtda rostlin“ je vymezen
a pramyslové vyuzitelnosti; Ze primyslovd vyuZitelnost v pravnich piedpisech chrénicich nové odrady, podle
sekvence nebo diléi sekvence musi byt popsdna kterych je odrida vymezena celym genomem
v patentové piihldsce pfi podani; a vyznacuje se tedy individualitou a lze ji jasné odlisit

od jinych odrid;

(23)  vzhledem k tomu, ze pouha sek\{ence DNA bez uyedenl (31)  vzhledem k tomu, Ze skupina rostlin, kterd je charakte-
funkce neobsiahu]e Eechn1ckou informaci a neni tedy rizovdna urcitym genem (a ne celym svym genomem)
patentovatelnym vyndlezem; nespadd do ochrany novych odriid rostlin, a neni tedy

vyloucena z patentovatelnosti, i kdyz obsahuje nové
odrtdy rostlin;

(24)  vzhledem k tomu, Ze aby bylo splnéno kritérium pri-
myslové Zitelnosti, musi se v piipadech, kde je se- 5 5 . o
kv}:ance n;?)’s dilei sekvence genu pr())u};ita k V)’flrobéJ pro- (32) vzhledem k tomu, ze P.OFUd vosak vyna.l €z spociva pouze
teinu nebo Esti proteinu, urcit, jaky protein nebo ¢ast V,genemke ‘uprave urcite odridy rostlin a je-li vypesto-
proteinu se vyrdbi nebo jakou funkci plni; vana  nova odmda rs)thn, e ,ste}le Vquucen

z patentovatelnosti, i kdyZ je genetickd tprava vysled-
kem nikoli v podstaté biologického postupu, nybrz
biotechnologického postupu;

(25)  vzhledem k tomu, Ze pro tcely vykladu prav vyplyvaji-
cich z patentu se tam, kde se sekvence prekryvaji jen
v Castech, které nejsou pro vyndlez podstatné, kazda (33) vzhledem k tomu, Ze je nutné vymezit pro ucely této

sekvence bude z hlediska patentového prava povaZovat
za nezavislou sekvenci;

smérnice, kdy je postup pii Slechténi zvifat a rostlin
v podstaté biologicky;
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(37)

(38)

vzhledem k tomu, Ze touto smérnici nejsou dotceny
pojmy vyndlez a objev vymezené vnitrostitnim, evrop-
skym nebo mezindrodnim patentovym pravem;

vzhledem k tomu, Ze touto smérnici nejsou dotceny
vnitrostatni pravni pfedpisy upravujici patenty, podle
kterych jsou zptsoby chirurgického a terapeutického
léceni lidského nebo zvifectho téla a diagnostické me-
tody pouzivané na lidském nebo zvifecim téle vylouceny
z patentovatelnosti;

vzhledem k tomu, Ze dohoda TRIPs stanovi moZnost,
aby clenové Svétové obchodni organizace vyloucili
z patentovatelnosti vyndlezy, jejichz obchodni vyuziti
na jejich tzemi musi byt zakdzdno v zdjmu ochrany
vefejného pofddku nebo mordlky, vcetné ochrany Zivota
a zdravi lidi, zvifat nebo rostlin, nebo k zabrdnéni
vaznému poskozeni zivotniho prostiedi, pokud toto vy-
louceni neni stanoveno pouze proto, Ze jejich pravni
piedpisy toto vyuziti zakazuiji;

vzhledem k tomu, Ze zdsada, podle které musi byt
vyndlezy vylouceny z patentovatelnosti, pokud je jejich
obchodni vyuzitl v rozporu s vefejnym pofaddkem nebo
moralkou, musi byt zdiiraznéna i v této smérnici;

vzhledem k tomu, ze hlavni ¢ast této smérnice by méla
také obsahovat nevycerpavajici vycet vynalezd, které jsou
vylouceny z patentovatelnosti, aby se poskytlo vnitro-
staitnim soudim a patentovym Gfadim voditko
k vykladu odkazu na vefejny pofddek a mordlku; Ze
tento vycet nemuze byt vycerpavajici; Ze postupy, jejichz
uziti je v rozporu s lidskou distojnosti, jakym je na-
piiklad postup pfi vyrobé hybridnich bytosti ze zarodec-
nych bunék a totipotentnich bunék lidskych ¢i zvitecich,
jsou také vylouceny z patentovatelnosti;

vzhledem k tomu, ze morilka odpovidd zejména etic-
kym ¢ mordlnim  zdsaddm obecné  uzndvanym
v Clenském stité a ze je zvlaste dalezité, aby byly tyto
zdsady dodrzovany v oblasti biotechnologie z hlediska
mozného rozsahu vyndlezi v této oblasti a jejich ne-
odmyslitelného vztahu k zivé hmoté Zze tyto etické
a mordlni zdsady dopliuji obvyklou pravni kontrolu
v patentovém pravu bez ohledu na technickou oblast
vynalezu;

(40)

(44)

vzhledem k tomu, Ze Spolecenstvi je jednotné v nazoru,
ze zasahy do lidské zdrode¢né linie a klonovani lidskych
bytosti je v rozporu s vefejnym pofadkem a mordlkou;
ze je proto  dalezité  vyloucit  jednoznainé
z patentovatelnosti zptsoby zdsahu do zdrodec¢nych linii
lidskych bytosti a zptsoby klonovani lidskych bytosti;

vzhledem k tomu, Ze zpisob klonovani lidskych bytosti
lze vymezit jako zptsob urceny k vytvofeni lidské
bytosti se stejnou jadernou genetickou informaci, jakou
mé jind zivd ¢ mrtva lidskd bytost, véetné postupu ke
Stépeni embrya;

vzhledem k tomu, Ze kromé toho musi byt vylouceno
z patentovatelnosti také pouziti lidskych embryi pro
pramyslové ¢i obchodni Géely; Ze se toto vylouceni
v zadném piipadé nedotykd vyndlezi k terapeutickému
¢i diagnostickému Gcelu, které jsou pouziviny na lid-
ském embryu a jsou pro né prospésné;

vzhledem k tomu, Ze podle ¢l. F odst. 2 Smlouvy
o Evropské unii uzndvd Unie zdkladni prava tak, jak
jsou zarucena Evropskou imluvou o ochrané zikladnich
lidskych prav a svobod podepsanou v Rimé dne 4. listo-
padu 1950 a jak vyplyvaji z stavnich tradic spole¢nych
¢lenskym stattim, jakozto zakladni zdsady prava Spole-
censtvi;

vzhledem k tomu, Ze Komisi vytvofend Evropskd sku-
pina pro etiku ve védé a novych technologiich hodnoti
viechny etické aspekty biotechnologie; Ze je tfeba v této
souvislosti zduraznit, ze tato skupina muze byt konzul-
tovdna pouze tehdy, md-li byt biotechnologie hodnocena
na urovni zdkladnich zdsad etiky véetné ptipadd, kdy je
konzultovdna z hlediska patentového préiva;

vzhledem k tomu, Ze zpusoby modifikace genetické
identity zvifat, které jim mohou zpusobit utrpeni, aniz
by to piindselo podstatny prospéch pro Iékafstvi
z hlediska vyzkumu, prevence, diagnostiky nebo terapie
Clovéku & zviteti, a také zvifata, kterd jsou vysledkem
takovych zptsobti, mus{ byt vyloudena
z patentovatelnosti;
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(46)  vzhledem k tomu, Ze z hlediska skute¢nosti, Ze funkci (52)  vzhledem k tomu, Ze v oblasti vyuzivini novych vlast-
patentu je odménit vyndlezce za jeho tvofivé usili udé- nosti rostlin vyplyvajicich z genetického inZenyrstvi,
lenim vyluéného, ale Casové omezeného prava, a tim musi byt v clenském staté po zaplaceni poplatku za-
zpusobem podporovat vynalezecké ¢innosti, mél by byt ruen piistup formou nucené licence tam, kde
majitel patentu opravnén zakazat vyuziti patentovaného s ohledem na piislusny druh nebo rod predstavuje
samoreprodukovatelného materidlu v situacich podob- odriida rostlin vyznamny technicky pokrok znaéného
nych tém, kde by mu bylo umoznéno zakdzat takové hospodéiského zdjmu ve srovndni s vyndlezem chrané-
uziti patentovanych, samonereprodukovatelnych —vy- nym patentem;
robkt, zejména ve vztahu k vyrobé samotného patento-
vaného vyrobku;
(53)  vzhledem k tomu, Ze v oblasti vyuzivini novych vlast-
(47)  vzhledem k tomu, Ze je nezbytné stanovit prvni vyjimku nosti rostlin vyplyvajicich z novych odrid rostlin
z prdv majitele patentu tam, kde je reproduktovatelny v genetickém inZenyrstvi, musi byt zarucen piistup za
materidl obsahujici chranény vyndlez prodin majitelem poplatek ve formé nucené licence tam, kde vyndlez
patentu nebo s jeho souhlasem zemédélci pro potieby pfedstavuje vyznamny technicky pokrok znacného ho-
péstovani; Ze tato prvni vyjimka musi opraviiovat ze- spoddiského zdjmu;
médélce, aby pouzival vyrobek své sklizné pro dalsi
reprodukci nebo rozmnozovani na svém vlastnim ho-
spodafstvi; Ze rozsah a podminky této vyjimky musi byt
omezeny v souladu s rozsahem a podminkami stanove-
nymi v nafizeni rady (ES) ¢. 2100/94 ze dne 24. cer-
vence o odrudovych pravech Spolecenstvi (*);

(54)  vzhledem k tomu, Ze ¢ldnek 34 dohody TRIPs obsahuje
podrobnd ustanoveni o dikaznim bfemenu, které za-
vazuje vSechny clenské stity; ze tedy takové ustanoveni
v této smérnici neni nezbytné;

(48)  vzhledem k tomu, Ze od zemédélce lze pozadovat jen
poplatek, ktery je stanoven podle prava Spolecenstvi
jako podminka pro pouziti vyjimky z ochrany odrid
rostlin ve Spolecenstvi;

(550 vzhledem k tomu, Ze podle rozhodnuti 93/626/EHS ()
je Spolecenstvi smluvni stranou Umluvy o biologické
rozmanitosti ze dne 5. Cervna 1992; Ze proto clenské
staty musi pfi uvddéni pravnich a spravnich pfedpist

(49)  vzhledem k tomu, Ze v3ak majitel patentu mdze brénit %e)z(})ytnycll}vk)prqgedefll{ tﬁto sm?lrmce M platpos:[i pr
sva prava proti zemédélci, ktery vyjimku zneuzivd, nebo ; at zvdast}rll{ vahu carvll u 3, ¢ d 8 pism. ) C'd 16,
proti $lechtiteli, ktery vyvinul odridu rostlin zahrnujici oadst. 2_ rube vet€ a &l 16 odst. 5 vyle uvedene
chranény vyndlez, pokud tento slechtitel neplni své dmluvy;
povinnosti;

. P . .. (56) vzhledem k tomu, Ze Tieti konference smluvnich stitd

(50)  vzhledem k tomu, Ze druhd vyjimka z prdv majitele Umluvy o biologické rozmanitosti, kterd se konala
patentu musi poskytnout zemédélci oprdvnéni pouzivat i :y d kg 1996, konstatoval hodnuti
chranény zivy inventdf pro zemédélské acely; ;III/lls opadu 1o 111) ;00 gonsatovaa v rozhodnutl

, Ze je nezbytnd daldi price, kterd by pomohla

rozvijet obecné uzndni vztahu mezi pravy k dusevnimu

vlastnictvi a pislusnymi ustanovenimi dohody TRIPs

a Umluvou o biologické rozmanitosti, zejména

v otazkich  tykajicich se pfevodu  technologif

a zachovani a udrzitelného vyuzivani biologické rozma-

(51)  vzhledem k tomu, Ze rozsah a podminky této druhé nitosti, spravedlivého podilu na uzitcich plynoucich

vyjimky musi byt stanoveny vnitrostatnimi pravnimi
a spravnimi predpisy, nebot neexistuji predpisy Spole-
Censtvi o pravech ke plementm zvitat;

(") Uf. vést. L 227, 1.9.1994 s. 1. Nafizeni pozménéné naiizenim (ES)
¢. 2506/95 (UF. vést. L 258, 28.10.1995, s. 3).

—

)

z uzivani genetickych zdroji, véetné ochrany poznatki,
inovaci i praxe domorodych a mistnich spolecenstvi
ztélesiujicich tradi¢ni Zivotni styl vyznamny pro zacho-
vani a udrzitelné vyuzivani biologické rozmanitosti,

Ur. vést. L 309, 31.12.1993, s. 1.
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PRIJALY TUTO SMERNICI:

KAPITOLA 1

Patentovatelnost

Cldnek 1

1. Clenské stity chréni biotechnologické vynilezy podle
vnitrostatntho  patentového prava. Clenské stity upravi
v piipadé nutnosti vnitrostdtni patentové préavo tak, aby pfi-
hlizelo k ustanovenim této smérnice.

2. Touto smérnici nejsou dotéeny povinnosti ¢clenskych statt
vyplyvajici z mezindrodnich smluv, zejména dohody TRIPs
a Umluvy o biologické rozmanitosti.

Cldnek 2
1. Pro tcely této smérnice se rozumi:

a) ,biologickym materidlem“ jakykoli materidl obsahujici gene-
tickou informaci a schopny samoreprodukce nebo repro-
dukce v biologickém systému;

b) ,mikrobiologickym postupem” jakykoli postup, pii kterém je
pouzit mikrobiologicky materidl nebo provadény na mikro-
biologickém materidlu nebo jehoz vysledkem je mikrobiolo-
gicky material.

2. Zptsob péstovani rostlin nebo chovu zvifat je vymezen
jako v podstaté biologicky, je-li zcela zalozen na pfirodnim
tikazu, jako je kifZeni a selekee.

3. Pojem ,odrida rostlin“ je vymezen v ¢lanku 5 nafizeni
(ES) ¢. 210094

Cldnek 3

1. Pro tGcely této smérnice vyndlezy, které jsou nové, za-
hrnuji vyndlezeckou ¢innost a jsou pramyslové vyuzitelné, jsou
patentovatelné, i kdyz se tykaji vyrobku, ktery se sklddd
z biologického materidlu nebo obsahuje biologicky materidl
nebo se tykaji zpusobu, kterym se vyrdbi, zpracovdvd nebo
vyuziva biologicky materidl.

2. Biologicky materidl, ktery je izolovdn ze svého pfiroze-
ného prostredi nebo vyrdbén technickym zptsobem, mize byt
pfedmétem vyndlezu, i kdyz se jiz v piirodé vyskytl.

Cldnek 4

1. Patentovatelné nejsou:

a) odrtdy rostlin a plemena zvitat

b) v podstaté biologické zpisoby péstovani rostlin a chovu
zvifat.

2. Vyndlezy, které se tykaji rostlin nebo zvifat, jsou pa-
tentovatelné, neni-li technickd proveditelnost vyndlezu omezena
na urcitou odrtidu rostliny nebo plemeno zvifete.

3. Odst. 1 pism. b) neni dotéena patentovatelnost vynalezi,
které se tykaji mikrobiologického nebo jiného technického
zpusobu nebo vyrobku ziskaného timto zptisobem.

Clanek 5

1. Lidské télo, v rtiznych stadiich vzniku ¢&i vyvoje a pouhé
objeveni nékterého z jeho prvka véetné sekvence nebo dil¢i
sekvence genu, nemohou byt patentovatelnymi vynalezy.

2. Prvek izolovany z lidského téla nebo jinak vyrobeny
technickym zptsobem vcetné sekvence nebo diléi sekvence
genu miiZe byt patentovatelnym vyndlezem, i kdyz struktura
tohoto prvku je totoZnd se strukturou piirodniho prvku.

3. Pramyslovd vyuzitelnost sekvence nebo dil¢i sekvence
genu musi byt v patentové piihldsce objasnéna.

Cldnek 6

1. Vynilezy se povazuji za nepatentovatelné, pokud by jejich
obchodni vyuziti bylo v rozporu s vefejnym porddkem nebo
morédlkou; vyuziti se vSak za takové nepovazuje jen proto, Ze je
zakdzdno pravnim nebo spravnim pfedpisem.

2. Podle odstavce 1 se za nepatentovatelné povazuji ze-
jména:

a) postupy pro klonovéni lidskych bytosti;

b) zplsoby modifikace zdrode¢né linie genetické identity lid-
skych bytosti;

¢) pouziti lidskych embryi pro prtimyslové nebo obchodni
tcely;
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d) postupy pro dpravy genetické identity zvifat, které jim
mohou zpusobit utrpeni bez podstatného lékatského uzitku
pro clovéka nebo zvite, a také zvifata, kterd jsou vysledkem
takovych zptisobt.

Clanek 7

Komis{ ziizend Evropskd skupina pro etiku ve védé a novych
technologiich hodnoti vSechny etické aspekty biotechnologie.

KAPITOLA II

Rozsah ochrany

Cldnek 8

1. Ochrana vyplyvajici z patentu na biologicky materidl,
ktery md v dasledku vyndlezu urcité vlastnosti, se vztahuje
i na kazdy biologicky material odvozeny z tohoto biologického
materidlu reprodukci nebo rozmnoZzovinim v totozné nebo
odchylné formé a majici stejné vlastnosti.

2. Ochrana vyplyvajici z patentu pro postup, ktery umo-
ziuje vyrobu biologického materidlu majictho v dusledku vy-
nalezu urcité vlastnosti, se vztahuje i na biologicky materidl
piimo ziskany timto zptsobem i na kazdy jiny biologicky
materidl odvozeny z biologického materidlu pfimo ziskaného
reprodukci nebo rozmnozovanim v totozné nebo odchylné
formé a majici stejné vlastnosti.

Cldnek 9

Ochrana vyplyvajici z patentu na vyrobek obsahujici genetickou
informaci nebo spoéivajici v genetické informaci se vztahuje
s vyhradou ¢l. 5 odst. 1 i na veskery materidl, ve kterém je
vyrobek zahrnut a ve kterém je obsaZena a plni svou funkci
genetickd informace.

Cldnek 10

Ochrana uvedend v ¢ldncich 8 a 9 se nevztahuje na biologicky
materidl ziskany reprodukci nebo rozmnoZzovinim biologic-
kého materidlu uvddéného na trh na tdzemi clenského stitu
majitelem patentu nebo s jeho souhlasem, vyplyva-li repro-
dukce nebo rozmnozovani nezbytné z pouziti, ke kterému byl
biologicky materidl uvadén na trh, pokud ziskany materidl neni
nasledné pouzivan pro dalsi reprodukci nebo rozmnozovani.

Clanek 11

1. Odchylné od clankd 8 a 9, prodej nebo jind forma
uvadéni reprodukéniho materidlu na trh majitelem patentu
nebo s jeho souhlasem zemédélci pro zemédélské pouziti
zahrnuje i oprdvnéni pro zemédélce, aby on sdm na své farmé
uzival produkt své sklizné pro reprodukci nebo rozmnozovdni,
pficemz rozsah a postup této odchylky odpovidaji ¢linku 14
naffzeni (ES) ¢ 2100/94.

2. Odchylné od clinka 8 a 9, prodej nebo jind forma
uvadéni chovnych zvifat nebo jiného reprodukéniho materidlu
na trth majitelem patentu nebo s jeho souhlasem zemédélci
zahrnuje i opravnéni pro zemédélce, aby uzival chrdnény
materidl pro zemédélské tcely. To znamend i zpfistupnéni
zvifete nebo jiného zvifectho reprodukéniho materidlu za tce-
lem provddéni zemédélské Cinnosti, ale nikoli prodej v rdmci
nebo za tcelem obchodni reprodukéni ¢innosti.

3. Rozsah a podminky odchylky uvedené v odstavci 3
stanovi vnitrostatni pravni a spravni pfedpisy a praxe.

KAPITOLA 1II

Nucend kiiZzova licence

Cldnek 12

1. Nemitze-li lechtitel ziskat nebo vyuzivat pravo k odradé
rostlin, aniz by poruSoval star$i patent, muaze pozddat
o nucenou licenci na nevylu¢né uzivini vyndlezu chranéného
patentem s podminkou placeni odpovidajictho poplatku, pokud
je licence nezbytnd k vyuZzivani odridy rostlin, kterd ma byt
chranéna. Clenské stity stanovi, ze v pifpadé udéleni takové
licence md majitel patentu prévo na kiizovou licenci za pfi-
jatelnych podminek uzivat chranénou odradu.

2. NemuzZe-li majitel patentu na biotechnologicky vyndlez
tento patent vyuzivat, aniz by poruSoval starsi pravo k odridé
rostlin, miiZe pozddat o nucenou licenci na nevylucné vy-
uzivani odridy rostlin chrdnéné timto pravem, s podminkou
placeni odpovidajictho poplatku. Clenské stity stanovi, Ze
v pifpadé udéleni licence mad majitel priva k odradé privo na
kifzovou licenci uzivat za pfijatelnych podminek chranény
vyndlez.

3. Zadatelé o licence uvedené v odstavcich 1 a 2 musi
prokazat, ze
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a) neuspésné zadali majitele patentu nebo prava k odradé
rostlin o poskytnuti smluvni licence;

b) odrida rostlin nebo vynédlez pfedstavuje vyznamny tech-
nicky pokrok zna¢ného hospodéiského vyznamu ve srov-
nani s vyndlezem chranénym patentem nebo s chranénou
odrtidou rostlin.

4. Kazdy clensky stat urdi orgdn nebo organy piislusné
k udélovani licence. Miize-li licenci na odradu rostlin udélit
pouze Odriidovy afad Spolecenstvi, pouzije se clinek 29 na-
fizeni (ES) ¢ 2100/94.

KAPITOLA IV

UlozZeni biologického materidlu, pfistup k nému a nové
uloZeni biologického materidlu

Cldnek 13

1. Obsahuje-li vynédlez pouziti biologického materidlu nebo
tyka-li se biologického materidlu, ktery neni pfistupny vefej-
nosti a ktery nelze popsat v patentové piihlasce tak, aby
odborntk mohl vyndlez uskutecnit, povazuje se popis pro
potieby patentového prava za dostatecny pouze tehdy, pokud:

nejpozdéji ke dni podani piihlasky byl uloZen biologicky
materidl u uzndvané uklddaci instituce. Uzndny jsou pri-
nejmensim ty mezindrodni uklddaci instituce, které ziskaly
toto postaveni podle ¢lanku 7 Budapestské smlouvy ze dne
28. dubna 1977 o mezindrodnim uzndvani uloZeni mi-
kroorganismi k tcelim patentového fizeni, ddle jen ,Buda-
pestskd smlouva’;

o
=

b) ptihlaska v tom znéni, jak byla podana, obsahuje pfislusné
informace o vlastnostech uloZeného biologického materidlu,
které mél piihlasovatel k dispozici;

¢) patentova piihldska wuvadi jméno uklddaci instituce
a pofadové dislo.

2. Piistup k uloZenému biologickému materidlu se uskute¢ni
v podobé poskytnuti vzorku:

a) az do prvniho zvefejnéni patentové piihlasky jen tém
osobam, které jsou k tomu opravnény podle vnitrostitniho
patentového préva;

b) mezi prvnim zvefejnénim piihlasky a udélenim patentu
komukoli, kdo o to pozddd, nebo na zddost piihlasovatele
pouze nezavislému odbornikovi;

) po udéleni patentu a bez ohledu na pozd&jsi zruseni pa-
tentu nebo jeho prohldseni za neplatny, kazdému, kdo o to
pozada.

3. Vzorek se poskytne jen tehdy, pokud se zadatel zavdze,
ze po dobu platnosti patentu:

a) vzorek ani jakykoli materidl z né& odvozeny nezpiistupni
tieti osobé a

b) vzorek nebo jakykoli z né odvozeny materidl bude uZivat
pouze pro Ucely pokusu, ledaze jej majitel patentu nebo
popiipadé piihlasovatel vyslovné tohoto zdvazku zprosti.

4. Na zadost piihlasovatele v pfipadé zamitnuti nebo vzeti
zpét piihlasky bude piistup k ulozenému materidlu omezen po
dobu dvaceti let ode dne podani patentové piihlasky pouze na
nezavislého odbornika. V tomto piipadé se pouzije odstavec 3.

5. Piihlasovatel mutze podat Zddost uvedenou v odst. 2
pism. b) a v odstavci 4 pouze do dne, ke kterému se technické
piipravy ke zvefejnéni patentové piihlasky povazuji za dokon-
cené.

Clanek 14

1. Pokud biologicky materidl ulozeny podle ¢lanku 15 ptes-
tane byt dostupnym u uzndvané uklddaci instituce, je pfipustné
nové uloZeni tohoto materidlu za podminek stanovenych
v Budapestské smlouvé.

2. Kazdé nové ulozeni se dolozi prohldsenim podepsanym
ukladatelem a osvéd¢ujicim, Ze nové uloZeny biologicky mate-
ridl, je stejny jako materidl, ktery byl uloZen ptvodné.

KAPITOLA V

Zavérefnd ustanoveni

Clanek 15

1.  Clenské stity uvedou v G&innost pravni a spravni pred-
pisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpoz-
dgji do 30. cervence 2000. Neprodlené o nich uvédomi
Komisi.



13/sv. 20

Utedni véstnik Evropské unie 403

Prijimaji-li ¢lenské stdty tato opatfeni, musi v nich byt ucinén
odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi
jejich dfednim vyhldseni. Zptsob odkazu si stanovi clenské
staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostatnich prdvnich pfedpisti, které pfjmou v oblasti pi-
sobnosti této smérnice.

Cldnek 16

Komise zasle Evropskému parlamentu a Radé:

a) kazdych pét let ode dne uvedeného v ¢l. 15 odst. 1 zpravu
o piipadnych problémech, které se vyskytnou ve vztahu
mezi touto smérnici a mezindrodnimi smlouvami na
ochranu lidskych prav, ke kterym c¢lenské staty pristoupily
nebo na kterych se podilely;

b) do dvou let od vstupu této smérnice v platnost zpravu

hodnotici dopady nezvefejnéni nebo pozdniho zvefejnéni
pojednani o pfedmétech, které by mohly byt patentovatelné;

¢) kazdoro¢né ode dne uvedeného v ¢l 15 odst. 1 zpravu
o vyvoji a dopadech patentového prava v oblasti biotechno-
logie a genetického inZenyrstvi.

Clanek 17

Tato smérnice vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni
v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Cldnek 18

Tato smérnice je urcena clenskym statam.

V Bruselu dne 6. cervence 1998.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda
J. M. GIL-ROBLES R. EDLINGER



