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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 98/44/EB
1998 m. liepos 6 d.

dél teisinés biotechnologiniy iSradimy apsaugos

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac¢ i jos
100a straipsni,

atsizvelgdami | Komisijos pasitilyma ('),

atsizvelgdami i Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuo-
mong (),

laikydamiesi Sutarties 189b straipsnyje nustatytos tvarkos (),

(1) kadangi biotechnologija ir genetiné inZinerija daugelyje
pramonés Saky jgauna vis svarbesnj vaidmenj, o biotech-
nologiniy iSradimy apsauga, be abejonés, turés esminés
reik§més Bendrijos pramonés plétrai;

(2)  kadangi, ypa¢ genetinés inzinerijos srityje, mokslo tyri-
mams ir plétrai reikia daug labai rizikingy investicijy, ir
todél tik tinkama teisiné apsauga gali padaryti jas pel-
ningas;

(3)  kadangi veiksminga ir suderinta apsauga visose valstybé-
se narése yra biitina, kad investicijos biotechnologijos
srityje baty palaikomos ir skatinamos;

(4 kadangi, Europos Parlamentui atmetus Taikinimo komi-
teto patvirtinta bendra Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos dél teisinés biotechnologiniy iSradimy apsau-
gos tekstg (*), Europos Parlamentas ir Taryba nustate,
kad teisiné biotechnologiniy iSradimy apsauga stokoja
aiskumo;

(5)  kadangi jvairiy valstybiy nariy istatymais numatyta ir
praktikoje taikoma teisiné biotechnologiniy iSradimy ap-
sauga yra skirtinga; kadangi tokie skirtumai galéty tapti

() OL C 296, 1996 10 8, p. 4 ir OL C 311, 1997 10 11, p. 12.

OL C 295, 1996 10 7, p. 11.

1997 m. liepos 16 d. Europos Parlamento nuomoné (OL C 286,
1997 9 22, p. 87). 1998 m. vasario 26 d. Tarybos bendroji pozicija
(OL C 110, 1998 4 8, p. 17) bei 1998 m. geguzés 12 d. Europos
Parlamento sprendimas (OL C 167, 1998 6 1). 1998 m. birzelio 16
d. Tarybos sprendimas.

() OLC 68,1995 3 20, p. 26.
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klittimis prekybai ir tokiu budu trukdyti vidaus rinkai
deramai funkcionuoti;

kadangi, valstybéms naréms priimant naujus skirtingus
jstatymus ir taikant skirtingg administracing praktika,
tokie skirtumai galéty dar padidéti arba kadangi nacio-
nalinés teismy praktikos, aiskinancios Siuos jstatymus,
raida yra skirtinga;

kadangi nederinama nacionaliniy jstatymy, reglamentuo-
janciy teising biotechnologiniy iSradimy apsauga Bendri-
joje, raida galéty toliau stabdyti prekyba padarydama
zalg pramoniniam tokiy i§radimy plétojimui ir sklandziai
vidaus rinkos veiklai;

kadangi teisiné biotechnologiniy i§radimy apsauga nerei-
kalauja, kad vietoje nacionaliniy patenty jstatymy taisyk-
liy baty sukurtas naujas jstatymy paketas; kadangi na-
cionaliniy patenty jstatymy taisyklés ir toliau licka esmi-
nis  teisinés  biotechnologiniy  i§radimy  apsaugos
pagrindas su salyga, kad tam tikrais konkreciais atvejais
jas reikés pritaikyti ar papildyti, kad bty deramai
atsizvelgiama | technologijy, | kurias jeina biologinés
medZziagos, raidg taip pat atitinkancig patentabilumo
reikalavimus;

kadangi atskirais atvejais, kai neleidZiama patentuoti
augaly ir gyviny veisliy ir i§ esmés biologiniy augaly ir
gyviiny i§vedimo bhdy, tam tikros nacionaliniy jstaty-
my, pagristy tarptautinémis patenty ir augaly veisliy
konvencijomis, koncepcijos sukélé neaiskumy dél bio-
technologiniy ir tam tikry mikrobiologiniy iSradimy
apsaugos; kadangi suderinimas yra bitinas Siems neais-
kumams pasalinti;
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(1)

12)

(13)

(14)

kadangi reikéty atsizvelgti i galima biotechnologijy plét-
ros jtaka aplinkai ir ypac j iy technologijy panaudojima
kuriant maziau terSiancius ir ekonomiskesnius Zemés
kultivavimo metodus; kadangi patenty sistema turéty
skatinti iy procesy tyrimus ir taikyma;

kadangi besivystancioms $alims biotechnologijos plétoji-
mas yra svarbus tiek sveikatos apsaugai, tick kovojant su
epidemijomis ir endeminémis ligomis, tiek nugalint bada
pasaulyje; kadangi patenty sistema panaSiai turéty ska-
tinti $ios srities mokslo tyrimus; kadangi reikéty propa-
guoti tarptautines procediras, pagal kurias tokios tech-
nologijos biity skleidZziamos tre¢iojo pasaulio 3alyse bei
pasitarnauty suinteresuotoms gyventojy grupéms;

kadangi Europos bendrijos ir valstybiy nariy pasirasyta
Sutartis dél intelektinés nuosavybés teisiy aspekty, susi-
jusiy su prekyba (TRIPs) (), isigaliojo ir joje nustatyta,
kad visose technikos srityse gaminiams ir technologi-
niams procesams turi bhti uZtikrinta patentiné apsauga;

kadangi Bendrijos teisiné biotechnologiniy i$radimy ap-
sauga gali apsiriboti tam tikry principy, taikytiny paten-
tuojant i§ esmés biologines medziagas, nustatymu, kad
Sie principai ypa¢ buty taikomi nustatant skirtuma tarp
iSradimy ir atradimy, patentuojant tam tikrus Zmogisko-
sios kilmés elementus, nustatant biotechnologiniy isradi-
my patentais teikiamos apsaugos ribas, apibréZiant teisg
kartu su apra§ymais panaudoti ir deponavimo mecha-
nizmg ir pagaliau nustatant galimybe isigyti priversting
neiSimting licencija, kai tarp augaly veisliy ir iSradimy
yra tarpusavio rySys, ir priesingai;

kadangi iSradimo patentas nejpareigoja jo savininko ta
iSradima jgyvendinti, o tiktai suteikia jam teis¢ uzdrausti
tretiesiems asmenims panaudoti jj gamybiniams ir ko-
merciniams tikslams; kadangi todél materialiné patenty

() OLL 336, 1994 12 23, p. 213.

(15)

17)

(18)

teisé negali pakeisti ar pataisyti per daug sudétingos
nacionalinés, Europos ar tarptautinés teisés, kuri gali
jvesti apribojimus ar draudimus arba kuri susijusi su
tyrimy ir jy rezultaty panaudojimo ar panaudojimo
komerciniams tikslams kontrole, ypa¢ atsizvelgiant |
visuomenés sveikatos, saugos, aplinkos apsaugos, gyviiny
gerovés, genetinés jvairovés iSsaugojimo ir tam tikry
etikos standarty laikymosi reikalavimus;

kadangi nacionaliné ar Europos patenty teis¢ (Miunche-
no konvencija) nedraudzia ir nenumato iSiméiy, nelei-
dzianciy a priori patentuoti biologines medziagas;

kadangi patenty teisé turi biiti taikoma vadovaujantis
pagrindiniais asmens garbés ir orumo principais; kadangi
svarbu pabrézti principa, jog negalima uZpatentuoti
zmogaus kiino jokiame jo formavimosi ar raidos etape
ar zmogaus lytiniy lasteliy, ar paprasciausio kurio nors
jo elemento ar jo produkto atradimo, ar Zmogaus geno
sekos ar jos dalies; kadangi $ie principai atitinka patenty
teisés patentabilumo kriterijus, pagal kuriuos negalima
patentuoti paprasciausio atradimo;

kadangi medicinos produkty, gaunamy i§ Zmogaus kiino
isskirty elementy ir (ar) pagaminty kitokiu badu, déka
ligy gydymas padaré didele pazanga, kai tokie medicinos
produktai gaunami taikant technologinius procesus, ku-
riais gaunami elementai, savo sudétimi pana$is i natii-
raliai Zmogaus kiine egzistuojanciuosius, kadangi tokiy
medicinos produkcijai svarbiy elementy gavimui ir i3-
skyrimui skirtus tyrimus turéty skatinti patenty sistema;

kadangi patenty sistema nepakankamai skatina atlikti
tyrimus ir gaminti biotechnologinius vaistus, kurie reika-
lingi kovai su retomis ar pavienémis ligomis, Bendrijos ir
valstybiy nariy pareiga yra deramai spresti $ig problemg;
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(19)

(1)

(23)

(24)

kadangi buvo atsizvelgta j Europos Komisijos pataréjy
grupés biotechnologijy etikos klausimais nuomong Nr.
8;

kadangi turéty bati aisku, jog iSradimas, pagristas ele-
mento, isskirto i§ Zmogaus kiino ar pagaminto techno-
loginio proceso metu, kurj galima panaudoti pramonéje,
néra i§skiriamas kaip nepatentabilus, net jeigu to ele-
mento sudétis yra tapati natiralaus elemento sudéciai, su
salyga, kad patentu suteikiamos teisés nebus taikomos
zmogaus kiino ir jo elementy natiiralioje aplinkoje atz-
vilgiu;

kadangi tokio i§ Zmogaus kiuno ar kitokiu badu gauto
elemento nedraudziama patentuoti, nes jis, pavyzdziui,
gautas taikant technologinj procesa, naudojamg tam
elementui nustatyti, i§gryninti, suklasifikuoti ir atgaminti
ji ne Zmogaus kiine, bei metodikas, kurias tik Zmonés
gali jdiegti praktikoje, o gamtoje jos pacios negali bati
sukurtos;

kadangi diskusija dél geny seky ar jy daliy patentavimo
yra priestaringa; kadangi pagal $ig direktyva patentai
iSradimams, susijusiems su tomis sekomis ar jy dalimis
turi bati suteikiami pagal tuos pacius kriterijus kaip ir
kitose technikos srityse: naujumas, iSradimo lygis ir
pramoninis pritaikomumas; kadangi sekos ar jos dalies
pramoninj pritaikomuma reikia atskleisti patentinéje pa-
raiskoje ja pateikiant;

kadangi vien DNR seka, jei nenurodoma jos funkcija,
neturi savyje jokios techninés informacijos ir todél néra
patentuotinas iSradimas;

kadangi tam, kad bty laikomasi pramoninio pritaiko-
mumo kriterijaus, tais atvejais, kai geno seka ar jos dalis
panaudojama baltymo ar jo dalies gamybai, biitina pa-
tikslinti, kuris baltymas ar kokia jo dalis yra gaminama
ar kokia funkcija atlieka;

kadangi, aiskinant patentu suteikiamas teises, kai sutam-
pa scky dalys, kurios néra esminés iSradimui, pagal
patenty teise kiekviena seka laikoma nepriklausoma
seka;

(26)

27)

(28)

(29)

(30)

GB1)

(33)

kadangi jeigu iSradimas pagristas zmogaus kilmés biolo-
gine medziaga arba jeigu jame $§i medziaga panaudo-
jama, pateikiant patenting paraiska, asmuo, i§ kurio
kiino medziaga yra paimta, prie§ tai turéjo turéti gali-
mybe iSreiksti savo laisvg ir informuotumu pagrista
sutikimg nacionalinés teisés nustatyta tvarka;

kadangi jeigu iSradimas yra pagristas augalinés ar gyvu-
linés kilmés biologine medziaga arba jeigu $i medziaga
jame panaudojama, patentinéje paraiskoje, kur tinkama,
turi bati nurodyta informacija apie Sios medziagos geo-
grafing kilme, jeigu ji yra Zinoma; kadangi tai netrukdo
patentiniy parai$ky nagringjimui ir nepazeidzia patentu
suteikty teisiy;

kadangi $i direktyva jokiu biidu nedaro jtakos dabartinio
patenty jstatymo pagrindams, pagal kuriuos patenta
galima suteikti bet kuriam naujam patentuoto gaminio
panaudojimui;

kadangi $i direktyva nepazeidzia draudimo patentuoti
augaly ir gyviiny veisles; kadangi, kita vertus, su augalais
ir gyvinais susije iSradimai gali bati patentuojami, jeigu
tokio iSradimo panaudojimas technikai neapsiriboja vie-
nintele augalo ar gyviino veisle;

kadangi savoka ,augalo veisl¢“ apibrézia naujas augaly
veisles saugantys jstatymai, pagal kuriuos veislé apibré-
ziama visu jos genomu ir todél turi charakteringus
pozymius ir aiskiai iSsiskiria i§ kity veisliy;

kadangi naujy veisliy apsauga netaikoma augaly gru-
péms, sudarytoms pagal tam tikrg gena (o ne pagal visa
genoma) ir todél jos gali baiti patentuojamos net tais
atvejais, kai jy sudétyje yra naujos augaly veislés;

kadangi jeigu iSradima sudaro tiktai genetiska tam tikros
augalo veislés modifikacija ir jeigu i§vedama nauja auga-
lo veisle, jo vis tiek negalima patentuoti net jeigu
genetiné modifikacija yra i§ esmés ne biologinio bet
biotechnologinio proceso rezultatas;

kadangi $ioje direktyvoje batina apibrézti, kada augaly ir
gyviny naujy veisliy iSvedimas yra i§ esmés biologinis
procesas;
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(35)

(37)

(39)

kadangi $i direktyva nepriestarauja iSradimo ir atradimo
savokoms, kaip jas apibréZia nacionaliné, Europos ar
tarptautiné patenty teis¢;

kadangi $i direktyva nepriestarauja nacionalinés patenty
teisés nuostatoms, pagal kurias negalima patentuoti
zmoniy ar gyviny gydymo procese naudojamy chirurgi-
niy, terapiniy bei diagnostiniy metody;

kadangi TRIPs sutartis leidZia Pasaulio prekybos organi-
zacijos naréms nepatentuoti iSradimy, kuriy komercinj
panaudojima jy teritorijose bitina uzdrausti saugant
vie$aja tvarkg ar morale, ar Zmoniy, gyviny ar augaly
gyvybe ar sveikatg, ar vengiant rimtos Zalos aplinkai,
jeigu draudZiama patentuoti ne vien todé¢l, kad panau-
dojimas uzdraustas pagal ty 3aliy teis;

kadangi Sioje dircktyvoje taip pat turi bati pabréztas
principas, pagal kurj neleidZiama patentuoti i$radimy,
kuriy komercinis panaudojimas pazeidzia vieSajg tvarka
ar moralg;

kadangi rezoliucinéje Sios direktyvos dalyje taip pat
turéty bhti pavyzdinis neleidZziamy patentuoti iSradimy
sarasas, kad nacionaliniai teismai ir patenty biurai turéty
bendra orientyra, kaip suprasti nuoroda i viesaja tvarka
ir moralg; kadangi akivaizdu, jog tas s3rasas negali bati
issamus; kadangi taip pat negalima leisti patentuoti
bady, kuriy panaudojimas gali jZeisti zmogaus oruma,
pvz., chimery i§vedimas i§ Zmogaus ar gyvino gemalo
ar i§ totipotentisky lasteliy;

kadangi vieSoji tvarka ir moralé atitinka bet kurioje
valstybéje naréje pripazistamus etikos ar moralés princi-
pus, kuriuos ypac svarbu gerbti biotechnologijos srityje
atsizvelgiant | galima Sios srities iSradimy apimtj ir i jy
natiiraly ry$j su gyva medziaga; kadangi Sie etikos ar
moralés principai papildo pagal patenty teis¢ atlickamas
tipines teisines ekspertizes nepriklausomai nuo isradimo
technikos srities;

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

kadangi Bendrijoje yra susitarta, kad kiSimasis | Zmogaus
Iytiniy lasteliy linijg ir Zmoniy klonavimas priestarauja
vieSajai tvarkai ir moralei; kadangi svarbu vienareik$mis-
kai uzdrausti patentuoti biidus, kei¢iancius zmogaus
Iytiniy lasteliy genetinio tapatumo linijg, bei Zmoniy
klonavimo budus;

kadangi Zmoniy klonavimo procesa galima apibreézti
kaip bet kurj procesa, taip pat ir embriono dalijimo
bidus, kuriais sukuriamas Zmogus su tokia pacia bran-
duolio genetine informacija kaip ir kito gyvo ar mirusio
Zmogaus;

kadangi taip pat btina neleisti patentuoti pramoninio ar
komercinio Zmoniy embriony panaudojimo; kadangi bet
kuriuo atveju tokios iSimtys neturés jtakos iSradimams,
terapijos ar diagnostikos tikslais naudingai taikomiems
Zmogaus embrionui;

kadangi pagal Europos Sgjungos sutarties F straipsnio 2
dalj Sajungoje turi bati gerbiamos pagrindinés teisés,
kurias garantuoja 1950 m. lapkri¢io 4 d. Romoje pasi-
radyta Europos Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy
konvencija ir kurios atsirado i§ vienody valstybiy nariy
konstituciniy tradicijy kaip bendrieji Bendrijos teisés
principai;

kadangi Komisijos Mokslo etikos ir naujy technologijy
Europos grupé vertina visus biotechnologijos etikos as-
pektus; kadangi remiantis tuo reikéty pabrézti, kad $i
grupé gali konsultuoti tik vertinant biotechnologija pa-
grindiniy etikos principy lygiu bei patenty teisés klausi-
mais;

kadangi gyviiny genetinio tapatumo modifikavimo pro-
cesai, kurie gali sukelti jiems kanciy, medicinos pozitriu
(tyrimy, prevencijos, diagnozavimo ar terapijos) nebtida-
mi ypatingai naudingi Zmonéms ar gyviinams bei ty
procesy bidu gautiems gyviinams, negali bati patentuo-
jami;
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(46)

(47)

(48)

(1)

kadangi, atsizvelgiant j ta fakta, kad patento funkcija yra
atlyginti iSradéjui uz jo karybines pastangas suteikiant
jam iSimting, nors laiko atzvilgiu ribota teis¢, tokiu bidu
skatinant iSradybing veiklg, patento savininkas turéty
turéti teis¢ uzdrausti naudoti patentuota savaime besi-
dauginancig medziaga aplinkybémis, kurios biity analo-
giskos aplinkybéms, kuriomis baty galima uzdrausti
naudoti patentuotus savaime nesidauginancius produk-
tus, kitaip tariant, paties patentuoto produkto gamyba;

kadangi kai patento savininkas parduoda arba sutinka,
kad tkininkavimo tikslais Tkininkui baty parduota re-
klaminé medzZiaga su patentu apsaugotu iSradimu, biitina
numatyti pirmaja i§imtj i§ patento savininko teisiy; ka-
dangi ta pirmoji i$imtis turi suteikti Gkininkui teise
naudoti jo iSaugintg produkta tolesniam dauginimui ar
veisimui jo tkyje; kadangi tokios iSimties apimtis ir
salygos turi biiti ribotos atsizvelgiant { 1994 m. liepos
27 d. Tarybos reglamente (EB) Nr. 2100/94 dél augaly
veisliy teisinés apsaugos Bendrijoje (') nustatyta apimtj ir
salygas;

kadangi uz naudojimasi nuostata, kuria leidZiama nukr-
ypti nuo Bendrijos augaly veisliy teisinés apsaugos is
tkininko galima reikalauti tik Bendrijos teiséje numatyto
mokescio, susijusio su augaly veisliy teisine apsauga;

kadangi, neZitirint to, patento savininkas gali ginti savo
teises nuo leidziancia nukrypti nuostata piktnaudziaujan-
¢io dikininko ar selekcininko, kuris i§vedé augalo veisle, |
kurig jeina apsaugotas iSradimas, jei pastarasis nesilaiko
savo jsipareigojimuy;

kadangi antrasis nukrypimas nuo patento savininko tei-
siy dkininkui turi leisti Zemés dkio tikslais naudoti
patentu apsaugotus gyvulius;

kadangi antrojo nukrypimo ribas ir salygas turi nustatyti
nacionaliniai jstatymai, kiti teisés aktai ir praktika, nes
Bendrijos teis¢ nenumato gyviny veisliy teisinés apsau-
gos;

() OLL 227, 1994 9 1, p. 1. Reglamentas su pakeitimais, padarytais
Reglamentu (EB) Nr. 2506/95 (OL L 258, 1995 10 28, p. 3).

(52)

(54)

(56)

kadangi bitina suteikti galimybe¢ naudoti naujas augaly
savybes, atsiradusias dél geny inZinerijos, uz mokestj
suteikiant priversting licencija, kai genties ar risies atz-
vilgiu augalo veislée reiskia didele techning pazangg ir
turi svarig ekonoming reikSme, palyginti su patentuotu
iSradimu;

kadangi bitina suteikti galimyb¢ naudoti naujas augaly
savybes, geny inZinerijoje atsiradusias i§ naujy augaly
veisliy, uz mokestj suteikiant priversting licencija, kai
isradimas ekonomiskai reik$mingas ir yra svarbus tech-
nikos pasiekimas;

kadangi TRIPs sutarties 34 straipsnyje yra detalios nuo-
statos dél visoms valstybéms naréms privalomos jrodi-
néjimo pareigos; kadangi todél Sioje direktyvoje tokia
nuostata néra reikalinga;

kadangi pagal Sprendima 93/626/EEB (*) Bendrija yra
1992 m. birzelio 5 d. Konvencijos dél biologinés jvai-
rovés Salis; kadangi $iuo pozidriu valstybés narés, pri-
imdamos jstatymus ir kitus teisés aktus, reikalingus tam,
kad baty laikomasi Sios direktyvos, privalo teikti ypatin-
gos reik§més tos Konvencijos 3 straipsniui, 8 straipsnio j
punktui, 16 straipsnio 2 dalies antrajam sakiniui ir 16
straipsnio 5 daliai;

kadangi 1996 m. lapkri¢io ménesj jvykusi Biologinés
jvairovés konvencijos $aliy trecioji konferencija Sprendi-
me IIJ/17 pazyméjo, kad ,reikalingas tolesnis darbas
siekiant bendro intelektinés nuosavybeés teisiy bei atitin-
kamy TRIPs sutarties ir Biologinés jvairovés konvencijos
nuostaty rysio pripazinimo, ypa¢ klausimais, susijusiais
su technologijy perdavimu bei i$saugojimu, tolygiu bio-
loginés jvairovés naudojimu, teisingai ir saZiningai pasi-
dalijant nauda, gaunama panaudojant genetinius ite-
klius, tarp jy ir Ciabuviy ir vietos bendruomeniy Ziniy,
naujoviy ir praktikos, ikiinijancios tradicinj gyvenimo
bida, tinkamg biologinés jvairovés i$saugojimui bei toly-
dziam naudojimui, apsauga“,

() OLL 309,1993 12 31, p. 1.
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PRIEME SIA DIREKTYVA;

I SKYRIUS

Patentabilumas

1 straipsnis

1. Valstybés narés nacionaline patenty teise saugo biotech-
nologinius iradimus. Jeigu reikia, jos pataiso savo nacionaling
patenty teis¢ atsizvelgdamos i Sios direktyvos nuostatas.

2. Si direktyva nepazeidzia valstybiy nariy jsipareigojimy
pagal tarptautines sutartis, ypa¢ pagal TRIPs sutartj ir Biologi-
nés jvairovés konvencijg.

2 straipsnis

1.  Sioje direktyvoje:

a) ,biologiné medziaga“ — tai bet kuri medZziaga, turinti gene-
tinés informacijos ir sugebanti daugintis arba bati daugi-
nama biologinéje sistemoje;

b) ,mikrobiologinis procesas“ — tai bet kuris procesas, susijes
su mikrobiologine medZiaga arba kuris atliekamas su biolo-
gine medziaga, arba kurio rezultatas yra mikrobiologiné
medZiaga.

2. Augaly ar gyviiny i$vedimo procesas yra i§ esmés biolo-
ginis, jeigu ji sudaro tik natdralas reiskiniai, kaip kryZminimas
ar selekcija.

3. ,Augalo veislés“ sgvoka yra apibrézta Reglamento (EB) Nr.
2100/94 5 straipsnyje.

3 straipsnis

1. Sioje direktyvoje patentabiliais laikomi nauji, i§radimo
lygio ir turintys pramoninj pritaikomuma iSradimai, net jei jie
susije su objektu, kurj sudaro ar kurio sudétyje yra biologiné
medziaga arba procesai, kuriais biologiné medziaga gaunama,
apdorojama ar panaudojama.

2. Biologiné medziaga, kuri iSskiriama i§ natiralios aplinkos
arba gaminama techniniy procesy metu, gali biti iSradimo
objektas, net jeigu ji ligi tol egzistavo gamtoje.

4 straipsnis

1. Nepatentabilas yra:

a) augaly ir gyviany veislés;

b) i§ esmés biologiniai augaly ir gyviiny iSvedimo bidai.

2. Su augalais ar gyvinais susij¢ iSradimai yra patentabilds,
jeigu techninis i§radimo pagrindimas neapsiriboja konkrecia
augalo ar gyvino veisle.

3. 1 dalies b punktas netrukdo patentuoti i§radimy, susijusiy
su mikrobiologiniais ar kitais techniniais procesais ar tokiy
procesy badu gautais produktais.

5 straipsnis

1. Patentabiliu i$radimu negali bati Zmogaus kiinas jokiuose
jo formavimosi ir raidos etapuose, nei paprasciausias vieno is
jo elementy atradimas, nei geno seka ar jos dalis.

2. I8 Zmogaus kiino i$skirtas ar kitaip techninio proceso
metu gautas elementas, taip pat geno seka ar jos dalis, gali
biiti patentuojami, net jeigu to elemento sudétis yra tapati
natiiralaus elemento sudéciai.

3. Geno sekos ar jos dalies pramoninis pritaikomumas pri-
valo biti atskleistas patentinéje paraiskoje.

6 straipsnis

1. Nepatentabiliais laikomi tokie i§radimai, kuriy komercinis
panaudojimas priestarauty vieSajai tvarkai ar moralei; taciau jy
eksploatavimg nederéty tokiu laikyti vien todél, kad jj draudzia
jstatymai ar kiti teisés aktai.

2. Pagal 1 dalj nepatentabiliis yra:

a) zmoniy klonavimo badai;

b) Zmogaus lytiniy lasteliy genetinés linjjos tapatumo modifi-
kavimo biudai;

¢) zmoniy embriony panaudojimas pramoniniais ar komerci-
niais tikslais;
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d) genetinio gyviny tapatumo modifikavimo badai, kurie gali
jiems sukelti kanc¢iy be apciuopiamos naudos Zmonéms ar
gyviinams bei po tokio proceso gauti gyviinai.

7 straipsnis

Komisijos Mokslo etikos ir naujy technologijy Europos grupé
jvertina visus biotechnologijos aspektus.

II SKYRIUS

Apsaugos ribos

8 straipsnis

1. Irastai biologinei medziagai, pasizyminciai specifiniais
poZzymiais, patentu teikiama apsauga apima ir i§ jos veisimo
ar dauginimo biudu gautg bet kurig biologing medziaga, kuri
yra tokios palios ar panasios formos bei su tais paciais
poZymiais.

2. Brastam badui, kuriuo galima gauti specifinius pozymius
turincia biologing medziaga, patentu teikiama apsauga taikoma
ir tiesiogiai tuo blidu gautai medZiagai bei i§ pastarosios
tiesiogiai veisimo ar dauginimo biidu gautai bet kuriai kitai
medziagai, kuri yra tokios pacios ar panasios formos bei su
tais paciais poZymiais.

9 straipsnis

Produktui, kuriame yra genetinés informacijos ar kurj sudaro
genetiné informacija, patentu teikiama apsauga apima ir visa
medziaga, i§skyrus, kaip numatyta 5 straipsnio 1 dalyje, ta,
kurios sudétyje yra tas produktas bei savo funkcijas atlickanti
genetiné informacija.

10 straipsnis

8 ir 9 straipsniuose minéta apsauga neapima biologinés me-
dziagos, veisimo ar dauginimo baidu gautos i§ kitos biologinés
medziagos, kuria patento savininkas pateiké ar leido pateikti |
valstybés narés rinka ir kai dauginimas ar veisimas yra neis-
vengiamas panaudojimo, kuriuo tikslu biologiné medziaga
buvo pateikta j rinka, rezultatas, jeigu gauta medziaga véliau
nebus naudojama veisimui ar dauginimui.

11 straipsnis

1. Nukrypstant nuo 8 ir 9 straipsniy, kai patento savininkas
leidzia ar pats parduoda, ar kitokiu komerciniu bidu perleidzia
tkininkui augaly veisimo medziaga naudoti Zemés tkyje, reis-
kia, kad jis suteikia Gkininkui teise naudoti savo derliaus
produkta veisimui ar dauginimui jo tkyje. Sios iSimties ribos
ir salygos yra tokios, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr.
2100/94 14 straipsnyje.

2. Nukrypstant nuo 8 ir 9 straipsniy, kai patento savininkas
leidzia, pats parduoda ar kitokiu komerciniu budu perleidzia
tkininkui veislinius gyvulius ar kitokia gyviny dauginimo
medziaga, reiskia, kad jis suteikia Gkininkui teise naudoti teising
apsauga turincius naminius gyvulius Zemés tkio tikslais. Tai
taip pat reiskia, kad jis suteikia gyviinus ar kita gyviny veisimo
medziaga naudoti Zemés ikyje, bet ne pardavimui ar komerci-
niam veisimui.

3. 2 dalyje numatytos iSimties ribas ir salygas nustato na-
cionaliniai jstatymai, kiti teisés aktai bei praktika.

III SKYRIUS

Priverstiné abipusé licencija

12 straipsnis

1. Kai selekcininkas negali gauti ar pasinaudoti augalo veis-
lés teisine apsauga nepazeisdamas ankstesnio patento, jis uZ
deramg atlyginima gali prasyti priverstinés licencijos dél neis-
imtinés teisés naudotis patentu saugomu iSradimu, kiek tokia
licencija reikalinga augalo veislés apsaugai panaudoti. Valstybés
narés nustato, kad suteikiant tokig licencija patento savininkas
normaliomis sglygomis turés teis¢ gauti abipuse licencija nau-
doti apsaugota veisle.

2. Kai su biotechnologiniu iSradimu susijusio patento savi-
ninkas negali juo naudotis nepaZeisdamas ankstesnés augalo
veislés teisinés apsaugos, jis gali prasyti uz deramg atlyginimg
priverstine licencija suteikti jam neiSimting teis¢ naudoti apsau-
gota augalo veisle. Valstybés narés nustato, kad suteikiant tokia
licencijg augalo veislés teisés savininkas normaliomis sglygomis
turés teis¢  abipuse licencija apsaugoto iSradimo naudojimui.

3. Pareiskéjai dél 1 ir 2 dalyse minéty licencijy privalo
jrodyti, kad:
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a) jie nesékmingai kreipési | patento ar augalo veislés teisinés
apsaugos savininka norédami gauti sutarting licencija;

b) augalo veislé ar iSradimas, palyginti su patentuotu iSradimu
ar apsaugota augalo veisle, yra svarbus technikos pasiekimas
ir yra ekonomiskai reik$mingas.

4. Valstybés narés paskiria institucijg arba institucijas, atsa-
kingas uz licencijy suteikimg. Kai augalo veislés licencija gali
suteikti tiktai Bendrijos augaly veisliy tarnyba, taikomas Regla-
mento (EB) Nr. 2100/94 29 straipsnis.

IV SKYRIUS

Biologinés medZiagos deponavimas, jos prieinamumas ir
pakartotinas deponavimas

13 straipsnis

1. Kai iSradimas apima biologinés medziagos panaudojima
ar yra susijes su biologine medziaga, kuri néra viesai prieinama
ir patentingje paraiskoje negali bati aprasyta taip, kad iSradima
galéty atkurti tos srities specialistas, patenty teisés taikymo
prasme aprasymas laikomas nepakankamu, nebent:

a) biologiné medziaga buvo deponuota pripazintoje deponavi-
mo jstaigoje ne véliau kaip patentinés paraiskos padavimo
dieng. Pripazintomis laikytinos bent jau tarptautinés depo-
navimo jstaigos, kurios §j statusa gavo pagal 1977 m.
balandzio 28 d. Budapesto sutarties dél tarptautinio mikro-
organizmy deponavimo pripazinimo patentavimo procedi-
ros reikméms (toliau — Budapesto sutartis) 7 straipsni;

A=a

pateiktoje paraiskoje yra tokia reikiama informacija apie
deponuotosios biologinés medziagos pozymius, kokia yra
zinoma pareiskéjui;

(e
~

patentinéje paraiskoje nurodomas deponavimo jstaigos pa-
vadinimas ir registravimo numeris.

2. Su biologine medziaga pagal jos pavyzdj gali susipazinti:

a) iki pirmojo patentinés paraiskos paskelbimo - tik pagal
nacionaling patenty teis¢ jgalioti asmenys;

b) laikotarpiu tarp pirmojo paraiskos paskelbimo ir patento
suteikimo — visi besikreipiantys asmenys arba pareiskéjui
pareikalavus — tik nepriklausomas ekspertas;

c) suteikus patentg, nepriklausomai nuo jo panaikinimo ar
pripazinimo negaliojanciu — visi besikreipiantys asmenys.

3. Pavyzdys pateikiamas tik tokiu atveju, jeigu patento ga-
liojimo laikotarpiui prasantysis jsipareigoja:

a) neperduoti jo ar i§ jo gautos medziagos tretiesiems asme-
nims;

b) nenaudoti jo ar i§ jo gautos medziagos jokiems tikslams
isskyrus eksperimentams, nebent pareiskéjas ar patento savi-
ninkas aiskiai leisty nesilaikyti Sio isipareigojimo.

4. Jeigu paraiska atmetama arba atsiimama, pareiskéjo pra-
Symu galimybé susipaZinti su deponuota medziaga gali bati
apribota, suteikiant tokig teis¢ tik nepriklausomam ekspertui

dvidesiméiai mety nuo paraiskos padavimo dienos. Siuo atveju
taikoma 3 dalis.

5. 2 dalies b punkte ir 4 dalyje minéti pareiskéjo prasymai
gali bati pateikiami tiktai iki dienos, kurig laikoma, kad yra
baigtas techninis pasiruosimas skelbti patenting paraiska.

14 straipsnis

1. Jeigu pagal 13 straipsnj deponuotos biologinés medziagos
nebegalima gauti i§ pripazintos deponavimo istaigos, medziaga
leidziama vél deponuoti Budapesto sutartyje numatytomis saly-
gomis.

2. Pakartotinai deponuojant medziaga, prie jos pridedamas
deponento pasirasytas pareiskimas, patvirtinantis, kad pakarto-
tinai deponuota biologiné medziaga yra tokia pati kaip ir
pirma karta deponuotoji.

V SKYRIUS

Baigiamosios nuostatos

15 straipsnis

1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus,
kurie jgyvendina $ig direktyva ne véliau kaip iki 2000 m.
liepos 30 d. Apie tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai.
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Valstybés narés, tvirtindamos $ias priemones, daro jose nuoro-
das | Sia direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés Komisijai pateikia Sios direktyvos taikymo
srityje priimty nacionalinés teisés akty nuostaty tekstus.

16 straipsnis

Komisija siuncia Europos Parlamentui ir Tarybai:

a) kas penkeri metai nuo 15 straipsnio 1 dalyje nurodytos
datos — ataskaitg apie problemas, su kuriomis susiduriama
dél sios direktyvos santykio su tarptautinémis Zmogaus
teisiy apsaugos sutartimis, prie kuriy prisijunge valstybés
narés;

b) per dvejus metus nuo Sios direktyvos isigaliojimo - atas-
kaita, kurioje jvertinama pavéluotai skelbtos ar i§ viso
neskelbtos medziagos apie objektus, kurie galéjo biiti paten-
tabilis, reik§mé pagrindiniams genetinés inZinerijos tyri-
mams;

¢) kasmet nuo 15 straipsnio 1 dalyje nurodytos datos — apie
patenty teisés biotechnologijos ir genetinés inZinerijos srityje
raidg ir reikSme.
17 straipsnis
Si direktyva jsigalioja jos paskelbimo Europos Bendrijy oficialiaja-
me leidinyje diena.
18 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 1998 m. liepos 6 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas

R. EDLINGER

Pirmininkas
J. M. GIL-ROBLES



