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DIREKTIVA EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA 98/44/[ES
z dne 6. julija 1998,

o pravnem varstvu biotehnoloskih izumov

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE SKUPNOSTI STA —

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,
zlasti ¢lena 100a Pogodbe,

ob upostevanju predloga Komisije ('),

ob upostevanju mnenja Ekonomsko-socialnega odbora (3,

v skladu s postopkom, dolocenim v ¢lenu 189b Pogodbe (*),

1

Py
S =
==

ker imata biotehnologija in genski inZeniring vse po-
membnejSo vlogo v mnogih industrijskih panogah in ker
bo varstvo biotehnoloskih izumov nedvomno temeljnega
pomena za industrijski razvoj Skupnosti;

ker raziskave in razvoj zlasti v genskem inZeniringu
zahtevajo veliko zelo tveganih nalozb in so zato lahko
dobickonosne samo ob ustreznem pravnem varstvu;

ker je ucinkovito in usklajeno varstvo v vseh drzavah
¢lanicah bistveno za vzdrzevanje in spodbujanje nalozb
v podro¢je biotehnologije;

ker sta Evropski parlament in Svet, potem ko je Evrop-
ski parlament zavrnil skupno besedilo za direktivo Ev-
ropskega parlamenta in Sveta o pravnem varstvu bioteh-
noloskih izumov (*), ki ga je odobril Spravni odbor,
odlocila, da je treba razjasniti pravno varstvo biotehno-
loskih izumov;

ker se na podrodju pravnega varstva biotehnoloskih
izumov zakoni in prakse posameznih drzav clanic raz-
likujejo; ker bi take razlike lahko omejevale trgovino in
s tem ovirale pravilno delovanje notranjega trga;

UL C 296, 8.10.1996, str. 4, in UL C 311, 11.10.1997, str. 12.
UL C 295, 7.10.1996, str. 11.
Mnenje Evropskega parlamenta z dne 16. julija 1997 (UL C 286,
22.9.1997, str. 87). Skupno stalis¢e Sveta z dne 26. februarja 1998
(UL C 110, 8.4.1998, str. 17) in Sklep Evropskega parlamenta z dne
12. maja 1998 (UL C 167, 1.6.1998). Sklep Sveta z dne 16. junija
1998.
UL C 68, 20.3.1995, str. 26.

(6)

ker bi se te razlike lahko $e povecevale, ¢e bi drzave
¢lanice sprejemale novo in razlitno zakonodajo in
upravno prakso ali ker bi se razlicno razvijala tudi
sodna praksa, ki bi to zakonodajo razlagala;

ker bi neusklajen razvoj notranjih zakonov o pravnem
varstvu biotehnoloskih izumov v Skupnosti lahko e
bolj nespodbudno vplival na trgovino, in to v $kodo
industrijskemu razvoju takih izumov ter neoviranemu
delovanju notranjega trga;

ker za pravno varstvo biotehnoloskih izumov ni treba
ustvarjati posebnega prava, ki bi nadomestilo nacionalno
patentno pravo; ker pravila nacionalnega patentnega
prava ostajajo bistvena podlaga za pravno varstvo bio-
tehnoloskih izumov in jih je v nekaterih posebnih
vidikih treba le prilagoditi in dopolniti, zato da bi se
lahko ustrezno uposteval tehnoloski razvoj v zvezi z
bioloskim materialom, ki tudi izpolnjuje pogoje za
patentiranje;

ker so v nekaterih primerih, kot je nemoznost patentira-
nja rastlinskih sort in zivalskih pasem in postopkov
pridobivanja rastlin in Zivali, ki so v bistvu bioloski,
nekateri pojmi v nacionalnih zakonih, ki temeljijo na
mednarodnih konvencijah o patentih in rastlinskih sor-
tah, ustvarili negotovost glede varstva biotehnoloskih in
nekaterih mikrobioloskih izumov; ker je potrebna uskla-
ditev, da se ta negotovost razjasni;
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(1)

(13)

(14)

ker je treba upostevati razvojne moznosti biotehnologije
za okolje in zlasti koristnost te tehnologije za razvoj
obdelovalnih metod, ki manj onesnaZujejo in gospodar-
neje izkoris¢ajo zemljo; ker bi bilo treba patentni sistem
uporabljati za spodbujanje raziskovanja in uporabe takih
postopkov;

ker je razvoj biotehnologije pomemben za drzave v
razvoju tako na podrodju zdravstva in boja proti hudim
epidemijam in endemi¢nim boleznim kot tudi na pod-
ro¢ju boja proti lakoti v svetu; ker bi bilo treba patentni
sistem uporabljati tudi za spodbujanje raziskovanja na
teh podro¢jih; ker bi bilo treba pospesevati mednarodne
mehanizme za Sirjenje take tehnologije v tretjem svetu
in v korist zadevnih skupin prebivalstva;

ker je zacel veljati Sporazum o trgovinskih vidikih
pravic intelektualne lastnine (TRIPs) ("), ki so ga podpi-
sale Evropska skupnost in drzave ¢lanice in ki doloca,
da je treba zagotoviti patentno varstvo za proizvode in
postopke na vseh tehnoloskih podrogjih;

ker je pravni okvir Skupnosti za varstvo biotehnoloskih
izumov mogoce omejiti na dolocanje nekaterih nacel, ki
se uporabljajo glede moznosti patentiranja bioloskega
materiala kot takega in ki so zlasti namenjena dolo¢anju
razlike med izumi in odkritji glede moznosti patentira-
nja nekaterih sestavin cloveskega izvora, glede obsega
varstva, ki ga daje patent za biotehnoloski izum, pravice,
da se uporabi deponiranje, ki dopolnjuje pisne opise, in
kon¢no glede moznosti pridobitve neizklju¢nih prisilnih
licenc v zvezi z medsebojno odvisnostjo rastlinskih sort
in izumov in obratno;

ker patent za izum ne daje imetniku pravice do uporabe
tega izuma, ampak le pravico, da tretjim osebam pre-
pove izkori§¢anje izuma za industrijske in komercialne
namene; ker torej materialno patentno pravo ne more
nadomestiti ali kot nepotrebnega odpraviti nacionalnega,
evropskega ali mednarodnega prava, ki lahko doloca
omejitve ali prepovedi ali ki vzpostavlja nadzor nad

() ULL 336, 23.12.1994, str. 213.

(15)

(16)

(18)

raziskavami in uporabo ali komercializacijo dosezkov
teh raziskav zlasti z vidika zahtev javnega zdravja, javne
varnosti, varstva okolja, varstva Zivali, ohranjanja genske
raznovrstnosti in skladnosti z nekaterimi eti¢nimi stan-
dardi;

ker v nacionalnem ali evropskem patentnem pravu
(Miinchenska konvencija) ni prepovedi ali izkljucevanja,
ki bi zZe vnaprej onemogocalo patentiranje bioloskega
materiala;

ker je patentno pravo treba uporabljati tako, da so
spostovana temeljna nacela varovanja ¢lovekovega dosto-
janstva in njegove nedotakljivosti; ker je pomembno
uveljaviti nacelo, da ni mogoce patentirati ¢lovekovega
telesa na kateri koli stopnji njegovega nastajanja ali
razvoja, vkljutno z zarodnimi celicami, in tudi ne zgolj
odkritja ene od njegovih sestavin ali enega od njegovih
proizvodov, vkljutno z zaporedjem ali delnim zapore-
djem cloveskega gena; ker so ta nacela skladna z merili
za moZnost patentiranja po patentnem pravu, po katerih
zgolj odkritja ni mogoce patentirati;

ker je ze bil dosezen pomemben napredek pri zdravlje-
nju bolezni zaradi obstoja zdravil, pridobljenih iz sesta-
vin, ki so bile izolirane iz cloveskega telesa infali kako
drugace pridobljene, taka zdravila pa so nastala s tehni¢-
nimi postopki, s katerimi naj bi pridobili sestavine, ki so
po svoji strukturi podobne tistim, ki naravno obstajajo v
¢lovekovem telesu, in ker naj bi torej s patentnim
sistemom spodbujali raziskave, usmerjene v pridobivanje
in izolacijo sestavin, ki so dragocene za proizvodnjo
zdravil;

ker se morajo Skupnost in drzave c¢lanice ustrezno
odzvati na tezavo, da patentni sistem ne daje dovolj
spobude za raziskave o biotehnoloskih zdravilih in za
proizvodnjo teh zdravil, ki so potrebna v boju proti
redkim ali ,sirotnim*“ boleznim;
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(19)  ker se uposteva Mnenje $t. 8 Skupine svetovalcev za (26)  ker je ob vlozZitvi patentne prijave za izum, ki temelji na
eticna vpraSanja biotehnologije pri Komisiji; bioloskem materialu ¢loveskega izvora ali se zanj tak
material uporablja, oseba, iz katere telesa je bil material
vzet, v skladu z nacionalnim pravom morala imeti
moznost, da pravilno poudena in svobodno izrazi svoje
soglasje k temu;
(20)  ker je zato treba poudariti, da je izum, ki temelji na
sestavini, izolirani iz C¢loveskega telesa ali pridobljeni
kako drugace s tehni¢nim postopkom, in je industrijsko
uporabljiv, mogoce patentirati, tudi Ce je struktura take (27)  ker je v patentni prijavi za izum, ki temelji na biolo-
sestavine enaka struk.t url naravne sestavinc, Vendarwpf).d Skem materialu rastlinskega ali Zivalskega izvora ali se
pogojem, da S¢ pravice, kl,ﬂh daje patent, ne razsirjjo zanj tak material uporablja, treba, Ce je primerno, na-
tudi na dOVCSl,(O telo in njegove sestavine v njthovem vesti podatke o geografskem poreklu takega materiala,
naravnem okolju; ¢e je znano; ker to ne vpliva na obdelavo patentnih
prijav ali veljavnost pravic, ki izhajajo iz podeljenih
patentov;
(21)  ker je tako sestavino, izolirano iz cloveskega telesa ali
pridobljeno kako drugace, torej mogoce patentirati, saj
je na primer pridobljena s tehnicnim postopkom, s (28)  ker ta direktiva nikakor ne vpliva na osnove sedanjega
katerim se jo ugotovi, o€isti in razvrsti ter reproducira patentnega prava, po katerem se lahko patent podeli za
zunaj Cloveskega telesa, z metodami, ki jih lahko udeja- vsako novo uporabo patentiranega proizvoda;
nja samo clovek in ki jih narava sama po sebi ne more
izvesti;
(29)  ker ta direktiva ne vpliva na izkljucitev patentiranja
rastlinskih sort in Zivalskih pasem; ker je po drugi strani
) ) ) ) o izume, ki zadevajo rastline ali Zivali, mogoce patentirati,
(22)  ker si mnenja v razpravi o moznosti patentiranja za- e uporabljivost izuma ni tehni¢no omejena samo na
poredij ali delnih zaporedij genov nasprotujejo; ker bi eno rastlinsko sorto ali Zivalsko pasmo;
po direktivi morala za podelitev patenta za izume, ki se
nanasajo na taka zaporedja ali delna zaporedja, veljati
enaka merila glede moznosti patentiranja kot za vsa
druga podrogja tehnologije: novost, inventivna raven in
industrijska uporabljivost; ker je treba industrijsko upo- ) ) ) . ) .
rabljivost zaporedja ali delnega zaporedja izkazati v (30)  ker je pojem srastlinska sorta opredeljen v zakonodajlq
vloZeni patentni prijavi; varstvu .noylh sort, pohkaterl sorto.doloc'a njen ce}otrp
genom in je zato nekaj posebnega in se jasno razlikuje
od drugih sort;
(23)  ker zgolj zaporedje DNA brez nakazane funkcije ne
Vsebuje nobene tehni¢ne informacije in zato ni izum, ki (31) ker skupina rastlin, za katero je znacilen poseben gen
bi ga bilo mogoce patentirati; (in ne cel genom), ni zajeta v varstvo novih sort in jo je
zato mogocCe patentirati, Cetudi vsebuje nove sorte ras-
tlin;
(24)  ker je treba za izpolnitev merila industrijske uporablji-
vosti v primerih, kadar se zaporedje ali delno zaporedje ker i y . " ianie d
gena uporabi za pridobitev proteina ali dela proteina, (32) lef 1zuma,l.cekpomen1.sa£no genetsko spreminjanje do-
toéno navesti, kateri protein ali del proteina se s tem Vocen(ei rastiinske sorte In ce sc s terr(li.plz1dob1 noxlz(a sorta,
pridobi in kakina je njegova funkeija; Se vedno ni mogoce patentirati, tudi e genetska spre-
memba ni nastala s postopkom, ki je v bistvu bioloski,
ampak z biotehnoloskim postopkom;
(25)  ker se, kadar se zaporedja prekrivajo samo na tistih
delih, ki za izum niso bistveni, za razlago pravic, ki jih (33)  ker je treba za namene te direktive tocno opredeliti, kdaj

daje patent, po dolocbah patentnega prava vsako zapo-
redje obravnava kot samostojno zaporedje;

je postopek za pridobivanje rastlin in Zivali v bistvu
bioloski;
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(38)

(39)

ker ta direktiva ne sme vplivati na pojma ,izum“ in
,odkritje“, kot ju dolo¢a nacionalno, evropsko ali med-
narodno patentno pravo;

ker ta direktiva ne vpliva na dolocbe nacionalnega
patentnega prava, po katerem ni mogoce patentirati
postopkov za kirursko ali terapevtsko zdravljenje ¢love-
Skega ali Zivalskega telesa in diagnosticnih metod, ki se
uporabljajo na cloveskem ali Zivalskem telesu;

ker Sporazum TRIPs predvideva moznost, da c¢lanice
Svetovne trgovinske organizacije ne omogocajo patenti-
ranja izumov, katerih gospodarsko izkoris¢anje je na
njihovem ozemlju treba prepreciti zaradi varovanja jav-
nega reda ali morale, kar vkljucuje tudi varstvo Zivljenja
ali zdravja ljudi, zivali ali rastlin, ali zaradi preprecevanja
vedje Skode za okolje, vendar pa patentiranja ne smejo
onemogociti samo zato, ker izkori$¢anje izuma prepo-
veduje njihova zakonodaja;

ker mora biti nacelo, da ni mogoce patentirati izumov,
katerih gospodarsko izkoris¢anje kr3i javni red ali mora-
lo, poudarjeno tudi v tej direktivi;

ker naj bi izvedbeni del te direktive vseboval tudi
ponazoritveni seznam izumov, ki jih ni mogoce patenti-
rati, da bi nacionalna sodis¢a in patentni uradi imeli
splosno vodilo za razlago sklicevanja na javni red in
moralo; ker tak seznam ocitno ne more biti iz¢érpen; ker
seveda tudi ni mogoce patentirati postopkov, katerih
uporaba zali clovekovo dostojanstvo, kot so postopki
za pridobivanje hibridnih bitij iz zarodnih celic ali
totipotentnih celic ljudi in Zivali;

ker se javni red in morala skladata zlasti s tistimi
etiénimi ali moralnimi naceli, priznanimi v drzavi ¢lani-
ci, katerih spostovanje je Se posebej pomembno v bio-
tehnologiji glede na mozZne razseznosti izumov na tem
podrodju in njihovo povezanost z vsem Zzivim; ker taka
eticna ali moralna nacela dopolnjujejo standardne za-
konske preizkuse po patentnem pravu ne glede na
tehni¢no podrocje izuma;

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

ker je v Skupnosti dosezeno soglasje, da je poseganje v
¢lovesko zarodno linijo in kloniranje ¢loveskih bitij
krditev javnega reda in morale; ker je zato pomembno,
da se nedvoumno onemogodi patentiranje postopkov za
spreminjanje genetske identitete zarodnih celic ¢loveske-
ga bitja in postopkov za kloniranje ljudi;

ker je postopek za kloniranje cloveskih bitij mogoce
opredeliti kot kateri koli postopek, vklju¢no z metodami
delitve zarodka, katerega namen je ustvariti clovesko
bitje z enako jedrno genetsko informacijo, kot jo ima
drugo zZivece ali umrlo clovesko bitje;

ker je poleg tega treba onemogociti tudi patentiranje
uporabe cloveskih zarodkov za industrijske ali komer-
cialne namene; ker pa taka prepoved patentiranja nika-
kor ne velja za izume, namenjene zdravljenju ali diagno-
stiki, ki se uporabljata za cloveski zarodek in sta zanj
koristna;

ker mora Evropska unija po c¢lenu F(2) Pogodbe o
Evropski uniji kot splosna nacela prava Skupnosti spo-
Stovati temeljne pravice, kot so zajamcene z Evropsko
konvencijo o varstvu ¢lovekovih pravic in temeljnih
svoboscin, podpisano 4. novembra 1950 v Rimu, in
kot izhajajo iz ustavne tradicije, skupne vsem drzavam
¢lanicam;

ker Evropska skupina za etiko v znanosti in novih
tehnologijah pri Komisiji ocenjuje vse eti¢ne vidike bio-
tehnologije; ker bi bilo treba v zvezi s tem opozoriti, da
se je s to skupino mogoce posvetovati le v primerih, ko
je treba biotehnologijo oceniti na ravni osnovnih eti¢nih
nacel, kar vkljucuje tudi posvetovanje z njo o patentnem
pravy;

ker je treba onemogociti patentiranje postopkov za
spreminjanje genetske identitete Zivali, ki bi tem verjetno
povzrocali trpljenje, so pa brez vedje koristi za medicino
v smislu raziskav, prepreCevanja, diagnoze ali zdravljenja
¢loveka ali Zivali, pa tudi patentiranje Zivali, pridobljenih
s takimi postopki;
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(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

(1)

ker bi glede na dejstvo, da je funkcija patenta nagraditi
izumitelja za njegove ustvarjalne napore s podelitvijo
izklju¢ne, vendar ¢asovno omejene pravice, in s tem
spodbujati inventivne dejavnosti, imetnik patenta moral
imeti pravico prepovedati uporabo patentiranega samo-
reprodukcijskega materiala v razmerah, ki so podobne
tistim, v katerih bi lahko prepovedal uporabo patentira-
nih proizvodov, ki se sami po sebi ne reproducirajo, se
pravi proizvodnjo samega patentiranega proizvoda;

ker je treba predvideti prvo odstopanje od pravic imet-
nika patenta, kadar semenski material, ki vkljucuje za-
varovani izum, prodaja kmetu za njegovo kmetovanje
imetnik patenta sam ali je semenski material prodan z
njegovim soglasjem; ker mora to prvo odstopanje kmetu
dovoljevati, da svoj pridelek uporabi za nadaljnje gene-
rativno ali vegetativno razmnoZzevanje na svoji kmetiji;
ker je treba obseg in pogoje takega odstopanja omejiti v
skladu z obsegom in pogoji, dolocenimi v Uredbi Sveta
(ES) §t. 2100/94 z dne 27. julija 1994 o zlahtniteljskih
pravicah v Skupnosti (!);

ker je kot pogoj za uveljavitev odstopanja od Zlahtnitelj-
skih pravic v Skupnosti od kmeta mogoce zahtevati
samo pristojbino, predvideno po pravu Skupnosti za
zlahtniteljske pravice;

ker pa imetnik patenta svoje pravice lahko brani pred
kmetom, ki je zlorabil tako odstopanje od pravice, ali
pred vzgojiteljem rastlinske sorte, ki vsebuje zavarovani
izum, ¢e ta ne izpolnjuje svojih obveznosti;

ker je treba z drugim odstopanjem od pravic imetnika
patenta kmetu dovoliti, da zavarovano Zivino uporablja
v kmetijske namene;

ker morajo biti obseg in pogoji takega drugega odstopa-
nja dolo¢eni z nacionalnimi zakoni, predpisi in prakso,
saj glede varstva novih Zivalskih pasem ni zakonodaje
Skupnosti;

() UL L 227, 1.9.1994, str. 1. Uredba, kakor je bila spremenjena z
Uredbo (ES) it. 250695 (UL L 258, 28.10.1995, str. 3).

(52)

(54)

(55)

(56)

ker je treba pri izkoris¢anju novih znacilnih lastnosti
rastlin, ki so posledica genskega inZeniringa, ob placilu
pristojbine dovoliti zajamceni dostop v obliki prisilne
licence, kadar rastlinska sorta v odnosu do zadevnega
rodu ali rastlinske vrste pomeni pomemben in gospo-
darsko zanimiv tehni¢ni napredek v primerjavi s paten-
tiranim izumom;

ker je treba pri uporabi novih znacilnih lastnosti rastlin,
ki izhajajo iz novih rastlinskih sort iz genskega inZeni-
ringa, ob placilu pristojbine dovoliti zajaméceni dostop v
obliki prisilne licence, kadar izum pomeni pomemben
tehni¢ni napredek, ki je gospodarsko zanimiv;

ker ¢len 34 Sporazuma TRIPs vsebuje podrobne dolocbe
o dokaznem bremenu, ki zavezuje vse drzave dlanice;
ker torej dolocba o tem v tej direktivi ni potrebna;

ker je po Sklepu 93/626/EGS (%) Skupnost pogodbenica
Konvencije o bioloski raznovrstnosti z dne 5. junija
1992; ker morajo zato drzave clanice ob uvajanju
zakonov in drugih predpisov, potrebnih za uskladitev s
to direktivo, posebej upostevati ¢len 3 in ¢len 8(j), drugi
stavek ¢lena 16(2) in ¢len 16(5) omenjene konvencije;

ker je tretja konferenca pogodbenic Konvencije o biolo-
ski raznovrstnosti, ki je bila novembra 1996, v Odlocbi
II/17 zapisala, da ,so potrebna $e nadaljnja prizadevanja
za razvoj splosnega razumevanja odnosa med pravicami
intelektualne lastnine ter ustreznimi doloc¢bami Spora-
zuma TRIPs in Konvencije o bioloski raznovrstnosti, Se
zlasti glede vprasanj, ki se nanasajo na prenos tehnolo-
gije ter ohranjanje in trajno rabo bioloske raznovrstnosti
ter poSteno in pravicno delitev koristi od uporabe
genetskih virov, vklju¢no z varstvom znanja, inovacij in
prakse avtohtonih in lokalnih skupnosti, ki so nosilci
tradicionalnih Zivljenjskih navad, pomembnih za ohra-
njanje in trajno rabo bioloske raznovrstnosti“ —

() ULL 309, 31.12.1993, str. 1.
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SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

POGLAVJE 1

Moznost patentiranja

Clen 1

1. Drzave clanice varujejo biotehnoloske izume po nacional-
nem patentnem pravu. Ce je potrebno, prilagodijo svoje nacio-
nalno patentno pravo, tako da so v njem upostevane dolocbe
te direktive.

2. Ta direktiva ne vpliva na obveznosti drzav ¢lanic, ki jih
imajo po mednarodnih sporazumih, zlasti po Sporazumu
TRIPs ter Konvenciji o bioloski raznovrstnosti.

Clen 2

1.  Za namene te direktive:

(a) ,bioloski material* pomeni vsak material, ki vsebuje genet-
ske informacije in se lahko sam reproducira ali pa ga je
mogoce reproducirati v bioloskem sistemu;

b) ,mikrobioloski postopek pomeni vsak postopek, pri kate-
rem se uporablja mikrobioloski material ali je na mikrobio-
loskem materialu opravljen poseg ali s takim postopkom
mikrobioloski material nastane;

2. Postopek za pridobivanje rastlin ali Zivali je v bistvu
bioloski, ¢e sestoji v celoti iz naravnih pojavov, kot sta krizanje
ali selekcija.

3. Pojem ,rastlinska sorta“ je dolocen s ¢lenom 5 Uredbe
(ES) 3t. 2100/94.

Clen 3

1.  Za namene te direktive je izume, ki so novi, so na
inventivni ravni in so industrijsko uporabljivi, mogoce patenti-
rati, tudi e se nanaSajo na proizvod, ki sestoji iz bioloskega
materiala ali bioloski material vsebuje, ali na postopek, s
katerim se bioloski material pridobiva, obdeluje ali uporablja.

2 Bioloski material, ki je s tehni¢nim postopkom izoliran iz
svojega naravnega okolja ali je s takim postopkom pridobljen,
je lahko predmet izuma, tudi ¢e je Ze prej obstajal v naravi.

Clen 4

1. Patentirati ni mogoce:
(a) rastlinskih sort ali Zivalskih pasem;

(b) postopkov za pridobivanje rastlin ali Zivali, ki so v bistvu
bioloski.

2. Izume, ki zadevajo rastline ali Zivali, se lahko patentira,
e tehni¢na izvedljivost izuma ni omejena na dolo¢eno rastlin-
sko sorto ali Zivalsko pasmo.

3. Odstavek 1(b) ne vpliva na moznost patentiranja izumov,
ki zadevajo mikrobioloski ali drugi tehni¢ni postopek ali pro-
izvod, pridobljen s takim postopkom.

Clen 5

1. Clovesko telo na razli¢nih stopnjah svojega nastajanja in
razvoja ter zgolj odkritje ene od njegovih sestavin, vklju¢no z
zaporedjem ali delnim zaporedjem gena, ne more biti izum, ki
bi ga bilo mogoce patentirati.

2. Sestavina, ki je izolirana iz loveskega telesa ali je pridob-
liena kako drugace s tehni¢nim postopkom, vkljuéno z zapore-
djem ali delnim zaporedjem gena, je lahko izum, ki ga je
mogoCe patentirati, tudi Ce je struktura te sestavine enaka
strukturi naravne sestavine.

3. Industrijska uporabljivost zaporedja ali delnega zaporedja
gena mora biti izkazana v patentni prijavi.

Clen 6

1. Izumov ni mogole patentirati, ¢e bi bilo njihovo gospo-
darsko izkori¢anje v nasprotju z javnim redom ali moralo;
vendar pa se ne Steje, da je gospodarsko izkoris¢anje v naspro-
tju z javnim redom ali moralo samo zato, ker je prepovedano
z zakonom ali drugim predpisom.

2. Na podlagi odstavka 1 zlasti velja, da ni mogoce patenti-
rati:

(a) postopkov za kloniranje ¢loveskih bitij;

(b) postopkov za spreminjanje genetske identitete zarodnih
celic ¢loveskih bitij;

(c) uporabe cloveskih zarodkov za industrijske ali komercialne
namene;



13/Zv. 20

Uradni list Evropske unije 401

(d) postopkov za spreminjanje genetske identitete Zivali, ki bi
tem verjetno povzrocali trpljenje, ne da bi imel ¢lovek ali
zival od tega bistveno medicinsko korist, in tudi Zivali,
pridobljenih s takimi postopki.

Clen 7

Evropska skupina za etiko v znanosti in novih tehnologijah pri
Komisiji ovrednoti vse eti¢ne vidike biotehnologije.

POGLAVJE 1I

Obseg varstva

Clen 8

1. Varstvo, ki ga daje patent za bioloski material, ki ima
zaradi izuma posebne znacilnosti, se nanasa tudi na ves
bioloski material, ki je iz tega bioloskega materiala pridobljen
z vegetativnim ali generativnim razmnoZevanjem v enaki ali
razliéni obliki in ima enake znacilnosti.

2. Varstvo, ki ga daje patent za postopek, ki omogoca
proizvodnjo bioloskega materiala, ki ima zaradi izuma posebne
znadilnosti, se nanasa tudi na bioloski material, ki je pridobljen
neposredno s tem postopkom, in na vsak drug bioloski mate-
rial, pridobljen iz neposredno pridobljenega bioloskega mate-
riala z vegetativnim ali generativnim razmnoZevanjem v enaki
ali razli¢ni obliki in ki ima enake znacilnosti.

Clen 9

Varstvo, ki ga daje patent za proizvod, ki vsebuje genetsko
informacijo ali iz nje sestoji, se nanasa tudi na vsak material,
razen tistih iz ¢lena 5(1), ki vsebuje ta proizvod in genetsko
informacijo, ki opravlja svojo funkcijo.

Clen 10

Varstvo iz ¢lenov 8 in 9 se ne razsiri na bioloski material, ki je
pridobljen z generativnim ali vegetativnim razmnoZevanjem
bioloskega materiala, ki ga je na ozemlju drzave clanice dal
na trg imetnik patenta ali je bil dan na trg z njegovim
soglasjem, ¢e generativno ali vegetativno razmnoZevanje nujno
izhaja iz podro¢ja uporabe, za katero je bil bioloski material
prodan, pod pogojem, da se pridobljeni material pozneje ne
uporablja za drugo vegetativno ali generativno razmnoZzevanje.

Clen 11

1. Z odstopanjem od ¢lenov 8 in 9 prodaja ali druga oblika
predaje rastlinskega semenskega materiala za gospodarske na-
mene kmetu s strani imetnika patenta ali z njegovim soglasjem
za uporabo v poljedelstvu vkljucuje tudi dovoljenje, da kmet
svoje pridelke uporablja tudi za nadaljnje vegetativno ali gene-
rativno razmnoZevanje na svoji kmetiji, pri cemer obseg in
pogoji tega odstopanja ustrezajo pogojem iz Clena 14 Uredbe
ES st. 2100/94.

2. Z odstopanjem od ¢lenov 8 in 9 prodaja ali druga oblika
predaje plemenske Zivine ali drugega materiala za razplod
zivali za gospodarske namene kmetu s strani imetnika patenta
ali z njegovim soglasjem vklju¢uje tudi dovoljenje, da kmet
uporablja zavarovano zivino v kmetijske namene. To vkljucuje
dajanje zivali ali materiala za razplod Zivali na razpolago za
opravljanje njegove kmetijske dejavnosti, ne pa tudi prodaje v
okviru ali za namene komercialne dejavnosti razmnozevanja.

3. Obseg in pogoji odstopanja po odstavku 2 se dolocijo z
nacionalnimi zakoni, predpisi in prakso.

POGLAVJE Il

Prisilne navzkrizne licence

Clen 12

1. Kadar Zlahtnitelj ne more pridobiti ali izkoris¢ati zlahtni-
teljske pravice, ne da bi krsil prej podeljeni patent, lahko
zaprosi za prisilno licenco za neizklju¢no uporabo izuma,
zavarovanega s tem patentom, ¢e tako licenco potrebuje za
izkoris¢anje rastlinske sorte, ki jo je treba zavarovati, in za to
placa primerno licen¢nino. Drzave clanice zagotovijo, da bo
imel imetnik patenta, ¢e je taka licenca podeljena, pravico po
razumnih pogojih pridobiti navzkrizno licenco za uporabo
zavarovane sorte.

2. Kadar imetnik patenta za biotehnoloski izum tega ne
more izkoris¢ati, ne da bi krsil prej podeljeno Zzlahtniteljsko
pravico, lahko zaprosi za prisilno licenco za neizklju¢no upo-
rabo rastlinske sorte, zavarovane s tako pravico, ¢e za to placa
primerno licen¢nino. Drzave c¢lanice zagotovijo, da bo imel
imetnik Zlahtniteljske pravice, ¢e je taka licenca podeljena,
pravico po razumnih pogojih pridobiti navzkrizno licenco za
uporabo zavarovanega izuma.

3. Vlozniki zahteve za licenco iz odstavka 1 in 2 morajo
izkazati:
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(a) da so neuspesno prosili imetnika patenta ali Zzlahtniteljske
pravice, da bi pridobili pogodbeno licenco;

(b) da pomeni rastlinska sorta ali izum pomemben tehni¢ni
napredek, ki je gospodarsko zelo zanimiv v primerjavi s
patentiranim izumom ali zavarovano rastlinsko sorto.

4. Vsaka drzava clanica imenuje organ ali organe, ki bodo
pristojni za podeljevanje licence. Ce lahko licenco za rastlinsko
sorto podeli le Urad Skupnosti za rastlinske sorte, se uporabi
¢len 29 Uredbe (ES) $t. 2100/94.

POGLAVJE IV

Deponiranje bioloskega materiala, dostop do njega in po-
novno deponiranje

Clen 13

1. Ce izum vkljucuje uporabo bioloskega materiala ali se
nana$a na bioloski material, ki ni dostopen javnosti in ga v
patentni prijavi ni mogoce opisati na tak nacin, da bi strokov-
njak izum lahko ponovno izvedel, velja, da je opis za namene
patentnega prava neprimeren, razen Ce:

(a) je bil bioloski material najkasneje do datuma vlozitve
patentne prijave deponiran pri priznanem depozitnem or-
ganu. Priznani so vsaj tisti mednarodni depozitni organi, ki
so si ta status pridobili na podlagi ¢lena 7 Budimpestanske
pogodbe z dne 28. aprila 1977 o mednarodnem priznanju
depozita mikroorganizmov za postopek patentiranja, v
nadaljevanju imenovane ,Budimpestanska pogodba“;

(b) vloZena prijava vsebuje ustrezne informacije o znacilnosti
deponiranega bioloskega materiala, s katerimi prijavitelj
razpolaga;

() je v patentni prijavi navedeno ime depozitnega organa in
Stevilka depozita.

2. Dostop do deponiranega bioloskega materiala se zagotovi
z izdajo vzorca:

(a) do prve objave patentne prijave le tistim osebam, ki so za
to pooblas¢ene po nacionalnem patentnem pravy;

(b) v casu med prvo objavo prijave in podelitvijo patenta
vsakomur, ki to zahteva, ali na zahtevo prijavitelja samo
neodvisnemu izvedencu;

(c) po podelitvi patenta in ne glede na razveljavitev ali nic-
nost/prenchanje patenta vsakomur, ki to zahteva.

3. Vzorec se izda le, e se oseba, ki ga zahteva, obveze, da v
¢asu veljavnosti patenta:

(a) vzorca ali kakr$nega koli iz njega pridobljenega materiala
ne bo dala na razpolago tretji stranki; in

(b) vzorca ali kakr$nega koli iz njega pridobljenega materiala
ne bo uporabljala drugace kot za poskuse, razen ce se
prijavitelj oziroma lastnik patenta taki obvezi izrecno ne
odpove.

4. Ce je prijava zavrnjena ali umaknjena, je na zahtevo
prijavitelja dostop do deponiranega materiala 20 let od datuma
vloZitve patentne prijave dovoljen le neodvisnemu izvedencu. V
tem primeru se uporabi odstavek 3.

5. Prijavitelj lahko postavi zahtevo iz tocke (b) odstavka 2 in
iz odstavka 4 samo do datuma, ko se Steje, da so tehni¢ne
priprave za objavo patentne prijave koncane.

Clen 14

1. Ce bioloski material, ki je bil deponiran v skladu s
¢lenom 13, pri priznanem depozitnem organu ni ve na
razpolago, se dovoli ponovno deponiranje materiala pod ena-
kimi pogoji, kot so dolo¢eni v Budimpestanski pogodbi.

2. Ob vsakem novem deponiranju mora deponent priloZiti
podpisano izjavo, v kateri potrjuje, da je na novo deponirani
bioloski material enak prvotno deponiranemu.

POGLAVJE V

Koncne dolocbe

Clen 15

1. Drzave clanice sprejmejo zakone in druge predpise, po-
trebne za uskladitev s to direktivo, najkasneje do 30. julija
2000. O tem takoj obvestijo Komisijo.
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Drzave ¢lanice se v sprejetih ukrepih sklicujejo na to direktivo
ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Nacin
sklicevanja dolocijo drzave ¢lanice.

2. Drzave Cdlanice predlozijo Komisiji besedila temeljnih
predpisov nacionalne zakonodaje, sprejetih na podrogju, ki ga
ureja ta direktiva.

Clen 16

Komisija poslje Evropskemu parlamentu in Svetu:

(a) vsakih pet let od datuma, dolocenega v ¢lenu 15(1),
porotilo o vseh tezavah v zvezi z odnosom med to
direktivo in mednarodnimi sporazumi o varstvu clovekovih
pravic, h katerim so pristopile drzave clanice;

(b) v dveh letih po zacetku veljavnosti te direktive porocilo z
oceno o posledicah, ki so jih za osnovne raziskave s
podrocja genskega inZeniringa imele neobjava ali prepozna
objava dokumentov o zadevah, ki bi lahko bile patentirane;

(c) vsako leto od datuma iz ¢lena 15(1) porocilo o razvoju
patentnega prava in njegovem vplivu na biotehnologijo in
genski inZeniring.

Clen 17

Ta direktiva zacne veljati z dnem objave v Uradnem listu
Evropskih skupnosti.

Clen 18

Ta direktiva je naslovljena na drzave clanice.

V Bruslju, 6. julija 1998

Za Evropski parlament Za Svet
Predsednik Predsednik
J. M.GIL-ROBLES R. EDLINGER



