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Komisijos pranesimas dél Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/44/EB dél teisés
biotechnologiniy iSradimy apsaugos tam tikry straipsniy

(2016/C 411/03)

IVADAS

1998 m. liepos 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/44/EB dél teisinés biotechnologiniy i$radimy apsaugos (')
(toliau — direktyva) suderinami nacionalinés teisés aktai, reglamentuojantys su biologine medZiaga susijusiy iSradimy
patentabilumg. Tuo tikslu joje i8déstyti Zmogaus kiino ir jo daliy, gyviiny ir augaly patentabilumo principai.

Direktyvos priémimo procesas truko daugiau kaip 10 mety; per ta laika 1988 m. parengta pradinj pasitlyma (})
1995 m. pradzioje Europos Parlamentas atmeté (*). 1995 m. gruodZio mén. Komisija pateiké nauja pasitlyma (*), leidusj
abiem ES teis¢kiros institucijoms (toliau — teisés akty leidéjas) 1998 m. pradzioje pasiekti susitarima, visy pirma dél
patentabilaus tokiy iSradimy objekto ir dél apsaugos apimties.

Direktyva taikoma daugeliui jvairiy biologinés medZziagos kategorijy: nuo i§ Zmogaus kiino isskirty elementy iki
augaly (°) ir gyviiny bei augaly selekcijos (jskaitant genetiskai modifikuoty organizmy patentabilumg). Nuo praeito
amzZiaus deSimtojo deSimtmecio pabaigos augalininkystés sektoriuje padaryta svarbi technologiné pazanga, kai naujy
augaly ar augaly veisliy kryZminimo ir selekcijos srityje buvo pradéti naudoti genai Zymekliai (). Sie Zymekliai leidZia
pasiekti gerokai greitesniy — ir geresniy — rezultaty, negu biity galima pasiekti taikant klasikinius augaly selekcijos ir
kryzminimo metodus. Direktyvos priémimo metu genai Zymekliai buvo dar tik kuriami, todél direktyvoje konkreciai
neaptartas produkty, i§vesty naudojant genus zZymeklius, patentabilumo klausimas.

2015 m. kovo mén. Europos patenty tarnybos (EPT) iSpléstiné apeliaciné taryba (toliau — iSpléstiné taryba) priémé
sprendimg, kad produktai, i$vesti taikant i§ esmés biologinius procesus, gali bati patentuojami, net jeigu procesas,
kuriuo produktas iSvestas (t. y. augaly selekcija ir kryZminimas), yra i§ esmés biologinis, taigi nepatentabilus (’). Taliau
tokiy produkty patentabilumas gali neatitikti augaly veisléms pagal ES augaly veisliy apsaugos teisés aktus teikiamos
teisinés apsaugos dél galimybés naudotis genetiniais iStekliais (%).

2015 m. gruodzio mén. Europos Parlamentas priémé rezoliucija, kurioje paprasé Komisijos apsvarstyti produkty, i§vesty
taikant i§ esmés biologinius procesus, patentabilumg; patenty ir augaly veisliy teisinés apsaugos abipusio licencijavimo
klausima, taip pat galimybe naudotis deponuota biologine medZiaga, tuo tikslu galbiit parengiant aiskinamasias gaires (°).
Savo ruoztu Taryba §j klausimg nagrinéjo jvairivose Zemés iikio ir Zuvininkystés (°) bei Konkurencingumo (') taryby
posédziuose. Be to, 2016 m. geguzés 18 d. Tarybai pirmininkaujantys Nyderlandai kartu su Komisija surengé
simpoziuma (). Tame simpoziume suinteresuotosios $alys sutaré, jog reikia greity ir pragmatisky sprendimy, kad baty
panaikintas nustatytas teisinis netikrumas. Prie§ simpoziumg buvo paskelbta eksperty grupés biotechnologijos ir geny
inZinerijos klausimais galutiné ataskaita (**).

() OLL 213,1998 7 30, p. 13.

() COM(88) 496 (OL C 10, 1989 1 13, p. 3).

(}) OLC 68,1995 3 20, p. 15.

() 1995 m. gruodzio 13 d. COM(1995) 661 (OL C 296, 1996 10 8, p. 4).

(’) Kalbant apie augalus, derybose dél direktyvos priémimo daugiausia démesio buvo skirta GMO (kai | augalg jterpiamas konkretus
genas, kuriuo tam augalui suteikiama su tuo genu susijusi savybé) patentabilumui. Nors direktyvoje neaptariami reglamentavimo
aspektai, kaip antai $iy produkty panaudojimas komerciniams tikslams ES, joje nustatyta, kad tokie GMO gali biti patentuojami,
jeigu jie atitinka patentabilumo kriterijus, nes jie patys savaime yra biologiné medziaga.

(®) Genas zymeklis — tai genas arba DNR seka, kurio vieta chromosomoje yra Zinoma ir kuris gali biiti naudojamas individams ar rtigims
ir jy charakteristikoms (specifiniams pozymiams) identifikuoti. Jis gali biiti apib@idinamas kaip variacija (kuri gali atsirasti dél mutaci-
jos ar pakitimo genomo lokusuose), kurig galima stebéti.

() EPT OL 2016, A27 (G 2/12) ir A28 (G 2[13).

(*) 1994 m. liepos 27 d. Tarybos reglamento (EB) Nr. 2100/94 dél augaly veisliy teisinés apsaugos Bendrijoje (OL L 227, 1994 9 1, p. 1)
15 straipsnis.

(°) P8_TA-PROV(2015)0473: 2015 m. gruodzio 17 d. Europos Parlamento rezoliucija dél patenty ir selekcininky teisiy
(2015/2981(RSP)).

("% 2015 m. liepos 13 d. ir 2015 m. spalio 22 d. tarybos posédziai.

(") 2016 m. vasario 29 d. ir 2016 m. rugséjo 29 d. tarybos posédziai.

(") http:/Jenglish.eu2016.nl/events/2016/05/18finding-the-balance---exploring-solutions-in-the-debate-surrounding-patents-and-plant-
breeders%E2%80%99-rights.

(") Ataskaitg galima rasti http://ec.curopa.cu/growth/industry/intellectual-property/patents. Grupé buvo sukurta 2012 m. lapkricio 7 d.
Komisijos sprendimu C(2012) 7686, kuriuo jsteigiama Komisijos eksperty grupé patenty teisés biotechnologijos ir geny inZinerijos
srityje raidos ir reik§meés klausimais.


http://english.eu2016.nl/events/2016/05/18/finding-the-balance---exploring-solutions-in-the-debate-surrounding-patents-and-plant-breeders%E2%80%99-rights
http://english.eu2016.nl/events/2016/05/18/finding-the-balance---exploring-solutions-in-the-debate-surrounding-patents-and-plant-breeders%E2%80%99-rights
http://ec.europa.eu/growth/industry/intellectual-property/patents
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Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, Siame pranesime pateikiamas Komisijos pozitris j produkty, ivesty taikant i§ esmés
biologinius procesus, patentabilumg (jie aptariami direktyvos 4 straipsnyje). Jame taip pat apzvelgiami priverstinio
augaly veisliy teisinés apsaugos ir patenty savininky abipusio licencijavimo (aptartos 12 straipsnyje) ir galimybés treciajai
Saliai naudotis biologine medziaga (aptarto 13 straipsnyje e) klausimai. Sis pranesimas skirtas padéti taikyti direktyva, ir jis
neturi jtakos jokiai biisimai Komisijos pozicijai $iuo klausimu. Tik Europos Sgjungos Teisingumo Teismas yra kompeten-
tingas aiskinti Sajungos teisg.

Be $io pranesimo susije subjektai taip pat galéty imtis priemoniy, kurios padéty uztikrinti didesnj tikruma Sioje srityje.
Sios priemonés apima didesnj skaidrumg (naudojant PINTO duomeny baze ('), galimybe naudotis genetiniais istekliais
(naudojantis tarptautine licencijavimo platforma () ir glaudesnj Bendrijos augaly veisliy tarnybos ir Europos patenty
tarnybos bendradarbiavima.

1. PATENTABILUMO ISIMTIES TAIKYMAS PRODUKTAMS, GAUTIEMS TAIKANT IS ESMES
BIOLOGINIUS PROCESUS

1.1. Sprestini klausimai

Direktyvos 4 straipsnyje aptariamas augaly ir gyviny patentabilumas, aiskiai nurodant, kad augaly ir gyviny veislés
negali biiti patentuojamos (). Jame taip pat nustatyta, kad ,i§ esmés biologiniai augaly ir gyviiny i$vedimo bidai“ negali
bati patentuojami (*). Direktyvos 2 straipsnyje i§ esmés biologinis procesas apibréZiamas kaip procesas, kurj sudaro tik
nattiralds reiskiniai, kaip kryZminimas ir selekcija (). Ta¢iau direktyvoje nenurodoma, ar augalai arba augaliné medziaga
(vaisiai, séklos ir kt.), arba gyviinai arba gyvininé medZiaga, gauta taikant i§ esmés biologinius procesus, gali biti
patentuojama.

NET jeigu Europos patenty organizacija savaime neprivaléjo perkelti pagrindiniy direktyvos nuostaty i savo teisés akty
rinkinj, vis délto 1999 m. birzelio 16 d. jos administraciné taryba nusprendé atitinkamai i§ dalies pakeisti Europos
patenty konvencijos (EPK) jgyvendinimo taisykles (). Nors EPK 53 straipsnio b punkte jau buvo nustatyta, kad patentai
neiSduodami augaly ir gyviny veisléms bei i§ esmés biologiniams augaly ar gyviny i$vedimo biadams, administraciné
taryba nusprendé kitas pagrindines susijusias direktyvos nuostatas jterpti ne j EPK tekstg, bet j EPK jgyvendinimo taisyk-
les. Tokio sprendimo pasekmé — Europos patenty tarybai vertinant su augalais susijusiy iSradimy patentabilumg reikia
atsizvelgti | Siy dviejy teksty nuostatas (7). Tadiau esant $iy dviejy dokumenty nuostaty prieStaravimui, virSenybe turi
EPK (2).

Remiantis $ia teisine sistema, 2010 m. gruodZio mén. i§pléstinés tarybos priimtuose sprendimuose buvo konstatuota,
kad i§ esmés biologiniai procesai, kai selekcijai naudojami genai Zymekliai, yra nepatentabiliis, nors Siuose sprendimuose
neuzsiminta apie produktus, gautus taikant Siuos procesus (*). 2015 m. kovo mén. priimtuose paskesniuose sprendi-
muose iSpléstiné taryba padaré iSvada ('), kad patentas gali bati iSduotas augalams ar augalinei medziagai, gautai taikant
i§ esmeés biologinius procesus, jeigu jvykdomi pagrindiniai patentabilumo reikalavimai (!). Pagrindiné 2015 m. kovo
mén. i$pléstinés tarybos sprendimy priezastis yra ta, kad bendrojo patentabilumo principo iSimtys teiséje turi bati aiski-
namos siaurai. I$nagrinéjusi oficialius aiskinamuosius deryby, kuriy rezultatas — 1973 m. pasirasyta EPK, dokumentus,
iSpléstiné taryba nustaté, kad jokios nuostatos negali bati aiskinamos taip, kad augalai ar augaliné medziaga, gauti tai-
kant i§ esmés biologinius procesus, negaléty bati patentuojami.

1) http://pinto.euroseeds.eu.

?) http:/[www.ilp-vegetable.org.

Direktyvos 4 straipsnio 1 dalies a punktas.

Direktyvos 4 straipsnio 1 dalies b punktas.

Direktyvos 2 straipsnio 2 dalis.

EPT OL 7/1999, p. 437.
EPK 53 straipsnio b punktas ir jgyvendinimo taisykliy 27-34 taisyklés.

%) Kaip nurodyta EPK 164 straipsnio 2 dalyje.

°) EPT OL 2012, p. 130 (G 2/07) ir EPT OL 2012, p. 206 (G 1/08).

(" 2015 m. kovo 25 d. EPT i$pléstinés apeliacinés tarybos sprendimai G2/12 (dél pomidory) ir G2/13 (dél brokoliy II) (EPT OL 2016,
p. 28), kuriuose nurodyta: ,Nurodytomis aplinkybémis visai nesvarbu, kad produkto apibréztimi suteikiama apsauga apima to pro-
dukto gavima, taikant i§ esmés biologinj augaly ivedimo bida, kuris pagal EPK 53 straipsnio b punktg negali bati patentuojamas.”

(") EPK 52 straipsnio 1 dalyje i§déstyti ie pagrindiniai reikalavimai: naujumas (i§radimai neturéty bati atskleisti technikos lygiu, t. y. visa,

kad vie3ai skelbiama); iSradimo lygis (iSradimai turéty biti lengvai suprantami atitinkamos srities specialistui, t. y. vidutiniy Ziniy

turinc¢iam specialistui); pramoninis pritaikomumas (iSradimus galima panaudoti pramonéje, jskaitant Zemés tkj).

()
()
0)
()
0)
()
()
()
()
)


http://pinto.euroseeds.eu
http://www.ilp-vegetable.org
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Nors sie 2015 m. kovo mén. sprendimai atitinka EPK rengéjy ketinimus, abejotina, ar toks pat rezultatas baty buves
pasiektas ES mastu. Direktyvoje 98/44/EB nei$skiriamos skirtingo lygio nuostatos, taigi visos jos nuostatos turéty biti
aiSkinamos kartu. Norint jvertinti ES teisés akty leidéjo ketinimus priimant direktyva, reikia atsizvelgti i atitinkama
parengiamajj darbg, kuris $iuo atveju yra darbas, susijes su direktyvos priémimu, o ne darbas, atliktas pries EPK pasira-
Syma 1973 m.

1.2. Derybos dél direktyvos

1995 m. kovo mén. Europos Parlamentui atmetus Taikinimo komiteto pasidilyta bendra teksta (pagal 1988 m. pradinj
pasitlymg), 1995 m. gruodzio mén. Komisija pateiké nauja pasitilyma. Augaly ir gyviiny patentabilumo klausimas buvo
jtrauktas j tam tikrus straipsnius ir konstatuojamasias dalis.

1995 m. pasialymo 4 straipsnyje, o tai yra svarbiausias straipsnis, skirtas produkty, i§vesty taikant i§ esmés biologinius
procesus, patentabilumui, nurodyta:

1. ISradimo objektas nelaikomas nepatentabiliu vien tik dél to, kad jj sudaro biologiné medziaga, jam naudojama bio-
loginé medziaga arba jis taikomas biologinei medziagai.

2. Biologiné medziaga, jskaitant augalus ir gyviinus, taip pat augaly ir gyviny elementus, gautus taikant procesg, kuris
néra i§ esmés biologinis, i§skyrus pacias augaly ir gyviiny veisles, gali biti patentuojama.

Sis sifilomas straipsnis buvo pateiktas kartu su dar trim susijusiais straipsniais ir dviem konstatuojamosiomis dalimis,
kuriose pateikta bendrosios informacijos apie biologinés medziagos patentabilumg, daugiausia démesio skiriant auga-
lams ir gyviinams (). I$ $ios sitilomos formuluotés galima pagristai manyti, jog Komisija sické nustatyti, kad augalai ir
gyviinai, iSvesti taikant i§ esmés biologini procesa, nebiity laikomi patentabiliu objektu. Taciau jie galéty bati patentuo-
jami, jeigu i§ esmés biologinis procesas apimty bent viena ne biologinj etapg (pvz., mikrobiologinj etapg (?)). Priesingai
nei 1996 m. pirmajj pusmetj vykusiose vélesnése i$samiose valstybiy nariy diskusijose dél galimybés patentuoti augalo
veisle patentuojant i§radima, kuris apimty augalus, Komisijos pasilyme beveik nieko nepasakyta apie i§ esmés biologi-
nius procesus ir iy procesy produktus.

Taciau 1997 m. birZelio mén. dauguma Siy 1995 m. gruodzio mén. pasitlymo straipsniy ir konstatuojamyjy daliy Euro-
pos Parlamentas per pirmajj svarstyma pasitlé pakeisti arba isbraukti (*). Parlamentas balsavo uZ tai, kad baty i§ dalies
pakeistas straipsnis, kuriame pateiktos jvairios apibréitys, jskaitant terming ,i§ esmés biologiniai procesai®. Jis taip pat
pasitlé keletg straipsniy dél biologinés medziagos patentabilumo ir konkrecig nuostatg dél augaly ir gyviiny patentabi-
lumo bei jo apribojimy. Visi $ie straipsniai buvo pateikti kartu su konstatuojamosiomis dalimis, kuriose i§samiau paais-
kinti Parlamento ketinimai.

Dél sios konkrecios bendrosios nuostatos dél biologinés medziagos patentabilumo reikéty pabrézti, kad biologiné
medziaga, kuri i$skiriama i§ natiiralios aplinkos arba gaminama taikant techninj procesg, gali bati iSradimo objektas. Dél
Sios prieZasties i§ teksto iSbraukta konkreti nuoroda, kad augalai ir gyviinai, i$vesti taikant i§ esmés biologinj process,
negali biiti patentuojami. Taciau Sie pakeitimai nereiskia, kad Parlamentas ketino panaikinti draudima patentuoti augalus
ar gyvanus, i§vestus taikant i§ esmés biologinius procesus. Prie Parlamento pranesimo pridétoje aiskinamojoje dalyje
prane$éjas nurodé, kad:

,I§ esmés biologiniai procesai“, t. y. viso genomo kryZminimas ir selekcija [...], neatitinka bendryjy patentabilumo
salygy, nes jie neatitinka iSradimo lygio ir néra atkuriami. Veisliy i§vedimas yra kartotinis procesas, kurio metu genetis-
kai stabilus galutinis produktas su reikiamais poZymiais gaunamas tik daug karty atlikus kryzminimg ir selekcija. Siam
procesui pradinés ir tarpinés medziagos individualGs poZymiai turi tiek daug jtakos, kad jj kartojant gauti identisky
rezultaty nepavyks. Patento teikiama apsauga tokiems procesams ir jy produktams yra netinkama (%).

Pakeistame pasitilyme Komisija pritaré prane$imui ir daugumai Parlamento pakeitimy (), o atsakingas Komisijos narys
Parlamento plenariniame posédyje nurodé, kad visi pranesé¢jo pasidilyti pakeitimai gali baiti patvirtinti be pakeitimy arba
su nedideliais pataisymais.

(") Visa siy nuostaty tekstg zr. §io pranesimo priede.

() Zr. priede pateikta 1995 m. pasiiilymo 17 konstatuojamaja dalj.

(®) 1997 m. liepos 16 d. Europos Parlamento nuomoneé (OL C 286, 1997 9 22, p. 87).

(*) Kursyvu isskirta papildomai. ROTHLEY ataskaitos (ROTHLEY report) aiskinamoji dalis, 1997m. birzelio 25 d. (A4-0222/97), p. 38,
5 i$nasa.

() 1997 m. rugpjacio 29 d. COM(97) 446 (OL C 311, 1997 10 11, p. 12). Komisija jtrauké su biologine medziaga susijusius pakeitimus

ir su augalais susijusius klausimus, dél kuriy balsuota per pirmajj svarstyma Parlamente. Taigi pradinio pasitilymo 4, 5, 6 ir 7 straips-

niai buvo igbraukti atsizvelgiant  Parlamento 50, 51, 52 ir 53 pakeitimus. Sie straipsniai buvo jtraukti i i dalies pakeisto pasifilymo 2,

3 ir 4 straipsnius. Komisija i§ dalies pakeité 2 straipsnj, pasinaudodama Parlamento pasitlytomis 2, 3a, 3b ir 3¢ dalimis, taip pat

parengé nauja 3 straipsnj, pasinaudodama Parlamento pakeisto 2 straipsnio 1 ir 3 dalimis. Be to,  i§ dalies pakeistg pasitilyma kaip

naujos redakcijos 4 straipsnis buvo jtrauktas naujas 2a straipsnis, atitinkantis Parlamento 47 pakeitimg. Galiausiai, j i§ dalies pakeistg

pasitlyma jtraukti Parlamento padaryti 17 ir 18 konstatuojamyjy daliy pataisymai (18 ir 22 pakeitimai) ir naujos 17a, 17b ir 17¢

konstatuojamosios dalys.
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Taryba i§ esmés patvirtino i§ dalies pakeista Komisijos pasitilymg (t. y. pasitlyma, kuriame atsizvelgta j Parlamento
pozicija) (!). Sis patvirtinimas iSreikstas 1998 m. vasario 26 d. Tarybos bendrosios pozicijos tekste (?). Tarybos organuose
daugiausia buvo diskutuojama dél i§ esmés biologiniy procesy apibrézties, ir né viena valstybé naré negincijo Parlamento
pateikto produkty, gauty taikant i§ esmés biologinius procesus, aiskinimo.

1.3. Direktyvos nuostatos

Galutingje direktyvos redakcijoje néra nuostatos dél produkty, gauty taikant i§ esmés biologinius procesus,
patentabilumo.

Viena vertus, biity galima teigti, kad jeigu teisés akty leidéjas ketino neleisti $io objekto patentuoti, 4 straipsnio 1 dalies
b punkte tokia iSimtis galéjo biiti aiSkiai nurodyta. Be to, 3 straipsnio 1 dalyje aiskiai nurodyta, kad nauji, i§radimo lygio
ir pramoninj pritaikomumg turintys iSradimai laikomi patentabiliais net jei jie susije su objektu, kurj sudaro biologiné
medZziaga arba kuriame yra biologinés medziagos. Pavyzdziui, augalus ar vaisius, iSvestus taikant i§ esmés biologinius
procesus, akivaizdZiai sudaro biologiné medziaga; todél buty galima teigti, kad néra priezasties drausti i§duoti patentus
tokiems produktams.

Kita vertus, atsiZvelgiant j parengiamajj darba, susijusi su direktyva, kaip apibendrinta pirmiau, tam tikros direktyvos
nuostatos yra nuoseklios tik tuo atveju, jei sutariama, kad augalams ar gyviinams, iSvestiems taikant i§ esmés biologinius
procesus, direktyva netaikoma.

Pirma, 3 straipsnio 2 dalyje, kuria jterpé Parlamentas ir patvirtino Komisija ir Taryba, nurodyta:

Biologiné medziaga, kuri i$skiriama i§ natairalios aplinkos arba gaminama techniniy procesy metu, gali bati iSradimo
objektas, net jeigu ji ligi tol egzistavo gamtoje.

Sis straipsnis galéty biiti aiskinamas taip, jog tam, kad biologiné medZiaga galéty biiti isradimo objektas, ji turi biiti
isskirta i§ natdiralios aplinkos, o taip tikrai néra produkty, gauty taikant i§ esmés biologinius procesus, atveju. Nebiity
taikytina ir kita $ioje nuostatoje numatyta galimybé (t. y. i$vedimas taikant techninj procesa): produktai, gauti taikant i3
esmés biologinius procesus, negali biti laikomi biologine medZziaga, pagaminta techninio proceso metu. Biologinis pro-
cesas, kurj sudaro selekcija ir kryZminimas, i§ esmés néra techninis procesas. Tai reiskia, kad augalai ar gyvinai, kuriems
taikomas bendrasis terminas ,biologiné medZziaga“, taciau kurie i§vedami taikant netechninj procesg (t. y. i§ esmés biolo-
ginj procesa), negali biiti iSradimo objektas, todél jiems negali biiti i$duotas patentas. Pagristai galima daryti prielaida,
jog teisés akty leidéjas mang, kad nebatina aiskiai nurodyti $ig iSimtj.

Antra, direktyvos 4 straipsnio 1 dalyje aiSkiai idéstytas pagrindinis principas dél patentabilumo iSimties taikymo augaly
ir gyviiny veisléms bei i§ esmés biologiniams augaly ir gyviiny i$vedimo biidams. Nukrypstant nuo $ios nuostatos,
4 straipsnio 2 dalyje nurodyta, kad su augalais ar gyviinais susij¢ iSradimai yra patentabilas, jeigu techninis iSradimo
igyvendinimas neapsiriboja konkrecia augalo veisle (t. y. taikomas uz augaly veisle didesnei augaly grupei). Sia i§imtimi
nepanaikinama $io straipsnio 1 dalies nuostata dél patentabilumo iSimties taikymo. 4 straipsnio 2 dalies pavyzdys yra
atvejis, kai genas jterpiamas i augaly genomg ir taip sukuriama nauja augaly grupé, kuri iskiriama pagal §j konkrety
geng (t. y. geny inZinerija). Taciau viso augaly veisliy genomo kryZzminimas, atitinkantis i§ esmés biologinj process, nega-
léty bati patentuojamas (3).

Trecia, 32 konstatuojamojoje dalyje pateikiamas teisés akty leidéjo 4 straipsnio paaiskinimas. Sioje konstatuojamojoje
dalyje teigiama:

jeigu iSradimg sudaro tiktai genetiné tam tikros augalo veislés modifikacija ir jeigu iSvedama nauja augalo veislé, jo vis
tiek negalima patentuoti net jeigu genetiné modifikacija yra i esmés ne biologinio, bet biotechnologinio proceso
rezultatas (*);

Sig konstatuojamaja dalj galima suprasti taip, kad jeigu taikant i§ esmés biologinj procesa i§vedama nauja augalo veislé,
§i augalo veislé (t. y. gautas produktas) negali biiti patentuojama. Sioje konstatuojamojoje dalyje paaiskinamas teisés akty
leidéjo ketinimas. Augalo arba gyviino patentabilumo uZtikrinimg nulemia techninis procesas, pvz., geno jterpimas
i genoma. I§ esmés biologiniai procesai néra techninio pobiidzio, todél, remiantis teisés akty leidéjo pozicija, jiems negali
bati i¥duotas patentas.

() Tarybos dokumentas 10130/97, Codec 428, PI31.

() OLC110,1998 4 8, p. 17. Véliau Parlamentas patvirtino $ia bendraja pozicija 1998 m. geguzés 12 d., ir taip buvo sudaryta galimybé
1998 m. liepos 6 d. galutinai priimti direktyva.

() Sio potiiirio laikomasi Pranciizijos, Vokietijos ir Nyderlandy nacionaliniuose patenty teisés aktuose.

(*) Kursyvu isskirta papildomai.
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Galiausiai, direktyvos 4 straipsnio 3 dalyje nustatyta, kad patentai gali bati i§duodami iSradimams, kurie yra mikrobiolo-
ginio proceso rezultatas. Sia nuostata aiskiai daroma nuoroda i 4 straipsnio 1 dalies b punktg, t. y. patentabilumo igim-
ties taikyma i§ esmés biologiniams augaly ir gyviny i$vedimo badams. Teisés akty leidéjas tik tuo atveju bity manegs,
jog bitina nurodyti, kad mikrobiologinis procesas yra patentabilus objektas, jeigu, jo nuomone, taikant tokj procesa
gautas produktas bty patentabilus. Tai, kad j direktyva jtraukta 4 straipsnio 3 dalis, viena vertus, rodo, kad taikant
mikrobiologinius procesus gauti produktai gali buti patentuojami, kita vertus, atitinka nuomone, kad teisés akty leidéjo
ketinimas buvo neleisti patentuoti produkty, gaunamy taikant i§ esmés biologinius procesus.

Reikéty pabrézti, kad tas pats pasakytina apie gyviinus. NET jeigu, grieZtai tariant, ES mastu néra gyviiny veisléms taiko-
mos intelektinés nuosavybés teisés, gyviiny veisléms taikoma ta pati iSimtis — nei gyviiny veislés, nei i§ esmés biologiniai
gyviiny i§vedimo budai negali buti patentuojami. Todél to paties poziiirio, t. y. patentabilumo isimties taikymo, reikéty
laikytis gyviiny, tiesiogiai i§vesty taikant i§ esmés biologinius procesus, atzvilgiu.

Komisija mano, kad, priimant Direktyva 98/44/EB, ES teisés akty leidéjo ketinimas buvo neleisti patentuoti produkty
(augaly/gyviny ir augaly/gyviny daliy), gaunamy taikant i§ esmés biologinius procesus.

2. PRIVERSTINIS ABIPUSIS LICENCIJAVIMAS

1995 m. pasitlyme numatyta priverstinio abipusio licencijavimo sistema tais atvejais, kai selekcininkas negaléty gauti
augalo veislés teisinés apsaugos ar ja pasinaudoti nepazeisdamas ankstesnio patento, ir atvirksciai (!). Sitlomoje
14 straipsnio 3 dalyje nurodyta:

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

b) naudojimasis augalo veisle ar i§radimu, dél kuriy prasoma licencijos, grindZiamas vieSuoju interesu, o augalo veislé ar
iSradimas yra svarbus technikos pasiekimas.

Sie pagrindiniai naudojimosi augalo veisle ar iSradimu principai buvo paaiskinti siilomose 32 ir 33 konstatuojamosiose
dalyse:

(32) kadangi batina suteikti galimybg¢ naudoti naujas augaly savybes, atsiradusias dél geny inZinerijos, valstybéje naréje
uz mokestj suteikiant priversting licencija, kai genties ar riisies atzvilgiu, vadovaujantis visuomenés interesais, reikia
naudotis augalo veisle, dél kurios prasoma licencijos, o augalo veislé reiskia didele techning pazanga;

(33) kadangi batina suteikti galimybe naudoti naujas augaly savybes, geny inZinerijoje atsiradusias i§ naujy augaly
veisliy, uz mokestj suteikiant priversting licencija, kai, vadovaujantis visuomenés interesais, reikia naudotis iSra-
dimu, dél kurio praoma licencijos, o i§radimas yra svarbus technikos pasiekimas;

Direktyvos 12 straipsnio 3 dalyje nustatytos dvi priverstinio abipusio licencijavimo taikymo salygos (3). Visy pirma
pareiskéjai turi prievole jrodyti, kad jie nesékmingai kreipési j patento ar augalo veislés teisinés apsaugos savininkg, siek-
dami gauti sutarting licencijg. Antroji salyga reiskia, jog siekiant naudotis augalo veislés teisine apsauga reikia jrodyti
didele techning pazanga ir ekonominj reik§minguma.

Pareiskéjui nustatyta prievolé jrodyti ,didele” augalo veislés techning pazanga (palyginti su ,patento technine teorija“) yra
grieZtesnis reikalavimas nei augaly veisliy apsaugos teisés aktuose nustatytas ,i§skirtinumo*” kriterijus (%).

[rodyti didele techning pazanga augaly veisliy atveju gali bati sunkiau nei patenty atveju. Pagal 12 straipsnio 3 dalj
priverstinés abipusés licencijos turéty bati i§duodamos tik tais atvejais, kai nauja veislé yra tikras Zemés tkio pasiekimas.
Priverstinis abipusis licencijavimas biity taikomas papildomam veisliy, i§ pradziy i$skirty i§ patentuoto augalo, pagerini-
mui. Selekcininkai, kurie i§skyré i§ esmés iSvesta veisle, taip pat turi gauti pirmosios veislés savininko sutikima, kad
galéty naudoti nauja augalo veisle komerciniams tikslams.

(") COM(95)661, 14 straipsnio 3 dalis.
(*) 1995 m. pasitilymo 14 straipsnio 3 dalies projektas.
() Zr. Reglamento (EB) Nr. 2100/94 6 ir 7 straipsnius.
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Reikéty pabrézti, kad ekonominio reik§mingumo salyga buvo nustatyta vykstant diskusijoms Taryboje. Tai padaryta atsi-
zvelgiant j TRIPS sutartj ('), kuri tuo metu buvo tik neseniai jsigaliojusi.

Priémus direktyva, Tarybos reglamentas (EB) Nr. 2100/94 (3 dél augaly veisliy teisinés apsaugos Bendrijoje buvo i§ dalies
pakeistas Reglamentu (EB) Nr. 873/2004, siekiant suderinti su direktyva 1994 m. reglamento nuostatas, susijusias su
priverstinémis licencijomis (*).

Augalo veislés teisinés apsaugos savininkui gali bati sudétinga jvykdyti dvigubg salyga ir jrodyti techning pazangg ir
ekonoming svarba. Si nuostata suformuluota remiantis TRIPS sutarties 31 straipsnio | punktu, kuriame aptariamas atve-
jis, kai patentas negali biiti naudojamas nepaZzeidziant kito patento. Taciau augaly veisliy tarnyby atlickamas augaly
veisliy vertinimas smarkiai skiriasi nuo pozidrio, kurio laikosi patenty biurai: augaly veisliy tarnybos uztikrina, kad
nauja veislé baty isskirtiné (skirtysi nuo kity visuotinai zinomy veisliy), vienoda, stabili ir nauja, palyginti su esamomis
veislémis, tuo tarpu patenty biurai démesj skiria tik teoriniams iSradimo techninés teorijos aspektams. Be to, sudétinga
prie§ pateikiant nauja augalo veisle rinkai numatyti, ar ji bus ekonomiskai sékminga.

Nepaisant $iy sunkumy, tikimasi, kad, taikant priverstinj abipusj licencijavimg, saugomy veisliy atveju nekils didelés
problemos dél privalomos selekcininkams taikomos iSimties, kuri numatyta tiek Susitarimo dél bendro patenty teismo
27 straipsnio ¢ punkte, tiek Reglamento dél augaly veisliy teisinés apsaugos 15 straipsnio ¢ punkte. 15 straipsnio
¢ punkte nustatyta, kad teisiné apsauga nesuteikiama ,veiksmams, skirtiems sukurti ar atrasti ir i§skirti kitas veisles.
Taip uztikrinama galimybé laisvai naudotis paciu didZiausiu genetinés medziagos 3altiniu, ir kartu skatinamos inovacijos.

Taciau tam tikro netikrumo gali kilti, kai patento apibréztis susijusi su natyvinémis savybémis, nes tokiu atveju selekci-
ninkams gali biiti kliudoma isskirti naujas veisles. Sis konkretus klausimas $iame pranesime nenagrinéjamas, ji dar rei-
kéty toliau svarstyti ir, jei tinkama, paskelbti kitg ataskaita apie patenty teisés biotechnologijos ir genetinés inZinerijos
srityje raidg ir reik§me (*).

Atsizvelgdama j Direktyvos 98/44/EB 12 straipsnio 3 dalies b punkte nustatytas priverstinio abipusio licencijavimo
salygas, Komisija gali toliau nagrinéti klausimus, susijusius su didele technine pazanga ir ekonominiu reik§mingumu
augalo veislés ar i§radimo atveju.

3. GALIMYBE NAUDOTIS BIOLOGINE MEDZIAGA IR JOS DEPONAVIMAS

1995 m. pasitilymu reglamentuotas biologinés medZiagos deponavimas, jos prieinamumas ir pakartotinis deponavimas
patentavimo procediiros tikslais. Sios taisyklés pagristos 1977 m. Pasaulinés intelektinés nuosavybés organizacijos
(PINO) Budapesto sutartyje dél tarptautinio mikroorganizmy deponavimo pripazinimo patentavimo procediros reik-
méms (°) nustatytais principais.

Siekiant jvykdyti pagrindinj reikalavima dél esminés informacijos atskleidimo patento paraiskoje, kad isradimg galéty
panaudoti atitinkamos srities specialistas, pagal patenty teis¢ privalomas biologinés medziagos, kuriai praSoma patento
teikiamos apsaugos, deponavimas. Biotechnologiniy iSradimy atveju kartu su iradimo apraSymu turi bati pateiktas
fizinis medziagos méginys, kuris biity prieinamas bent tarptautinéms deponavimo jstaigoms, kurios §j statusg igijo pagal
Budapesto sutarties 7 straipsni.

Kadangi tuo metu, kai dél direktyvos buvo deramasi ir ji buvo priimta, ne visos valstybés narés buvo pasirasiusios Buda-
pesto sutartj, ES teisés akty leidéjo tikslas buvo suderinti biotechnologiniy iSradimy patenty paraiskoms taikomas paten-
tavimo procediiras valstybése narése. Sis tikslas pasiektas kartu su reikalavimu dél pakankamo iradimo aprasymo nusta-
Cius papildomg reikalavima deponuoti biologing medziagg,

Laikantis deponavimo reikalavimo, 1995 m. pasitlyme taip pat iSdéstytos taisyklés dél galimybés naudotis biologine
medZziaga, kai iSradimas yra susijes su biologine medziaga arba jam naudojama biologiné medZiaga, kuri néra viesai
prieinama ir kurios patento paraiskoje negalima pakankamai aprasyti.

Galimybé susipazinti su deponuota biologine medziaga suteikiama pateikiant pavyzdi:
a) iki pirmojo patento parai§kos paskelbimo — pagal nacionaling patenty teise jgaliotiems asmenims;

() Zr. 1994 m. Sutarties dél intelektinés nuosavybés teisiy aspekty, susijusiy su prekyba (TRIPS sutarties), 31 straipsnio 1 punkto
i papunktj.
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b) laikotarpiu nuo pirmojo paraiskos paskelbimo iki patento iSdavimo — visiems besikreipiantiems asmenims arba
pareiskéjo prasymu — tik nepriklausomam ekspertui, ir

¢) po patento i§davimo, jei patentas néra panaikintas ar pripazintas negaliojanciu, — visiems besikreipiantiems
asmenims ().

1995 m. pasialymo 15 straipsnio 3 dalyje nustatytos asmeny, prasanciy pateikti deponuotos medziagos pavyzdi, parei-
gos ir pareiskéjo ar patento savininko teisés aiskiai leisti nesilaikyti reikalavimo naudoti pavyzdj ar i§ jo gauta medziagg
tik eksperimentams:

Pavyzdys pateikiamas tik tokiu atveju, jeigu patento galiojimo laikotarpiui praSantysis jsipareigoja:

a) neperduoti jo ar i§ jo gautos medZiagos tretiesiems asmenims, ir

b) nenaudoti jo ar i§ jo gautos biologinés medziagos jokiems kitiems tikslams, iSskyrus eksperimentus, nebent patento
savininkas ar pareiskéjas aiskiai leisty nesilaikyti io jsipareigojimo.

Taryba nor¢jo jtraukti nauja konstatuojamaja dalj dél 15 ir 16 straipsniy ir joje paaiSkinti, kad biologinés medziagos
deponavimas pripazintoje deponavimo institucijoje numatytas siekiant uZztikrinti, kad visuomené gauty informacija, susi-
jusig su medziaga, kuriai prasoma patento teikiamos apsaugos. Taciau galiausiai $ios idé¢jos atsisakyta.

Véliau vykstant diskusijoms Taryboje ir Parlamente, pasitlymo 15 straipsnio, kuris i§ dalies pakeistame Komisijos pasiii-
lyme tapo 13 straipsnio 3 dalimi, tekstas buvo nezymiai pakeistas. Visy pirma sglyga ,nebent®, kuri anks¢iau buvo tai-
koma a ir b punktams, dabar taikoma tik b punktui:

Pavyzdys pateikiamas tik tokiu atveju, jeigu patento galiojimo laikotarpiui praSantysis jsipareigoja:

a) neperduoti jo ar i§ jo gautos medZiagos tretiesiems asmenims, ir

b) nenaudoti jo ar i§ jo gautos medziagos jokiems tikslams, i§skyrus eksperimentus, nebent pareiskéjas ar patento savi-
ninkas aiskiai leisty nesilaikyti $io isipareigojimo.

Tarybos bendrojoje pozicijoje nurodyta, kad 13 straipsnis (1995 m. pasialymo 15 straipsnis) nekeistas. Formuluoté yra
i§ esmés savaime aiski, todél neturéty bati jvairiai aiskinama.

Komisija mano, kad Direktyvos 98/44/EB 13 straipsnio 3 dalies formuluote uZtikrinamos proporcingos ir pakanka-
mos galimybés gauti patentuotos biologinés medzZiagos, deponuotos pripaZintoje deponavimo institucijoje pagal
PINO Budapesto sutartj, pavyzdj.

(") 1995 m. pasifilymo 15 straipsnio 2 dalis.
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PRIEDAS

Tarpinstituciniy diskusijy pagal bendro sprendimo procediirg raida

Komisijos pasitilymas (1995 m.
gruodzio 13 d.) ()

Europos Parlamento pakeitimai (1997 m.
liepos 16 d.) (3

I3 dalies pakeistas Komisijos pasitilymas
(1997 m. rugpjucio 29 d.) ()

Tarybos bendroji pozicija (1998 m.
vasario 26 d.) (%)

17 konstatuojamoji dalis

kadangi siekiant nustatyti, kokiu mastu turi
bati neleidziama patentuoti augaly ir gyviny
veisliy, reikéty nurodyti, kad patentabilumo
iSimtis taikoma pacioms veisléms, todél
neturi jtakos augaly ar gyviny, iSvesty tai-
kant procesa, kurio bent vienas etapas yra is
esmés mikrobiologinis, patentabilumui, neat-
sizvelgiant | pagrinding biologinge medziaga,
kuriai tas procesas taikomas;

17 konstatuojamoji dalis (18 pakeitimas)

kadangi $i direktyva nepaZeidzia drau-
dimo patentuoti augaly ir gyviny
veisles; kadangi, kita vertus, su augalais
ir gyvinais susij¢ iSradimai apskritai
gali baiti patentuojami, jeigu tokio iSra-
dimo pritaikomumas techniskai neapsi-
riboja vienintele augalo ar gyviino
veisle;

17 konstatuojamoji dalis

kadangi $i direktyva nepazeidzia draudimo
patentuoti augaly ir gyviny veisles;
kadangi, kita vertus, su augalais ir gyviinais
susij¢ iSradimai apskritai gali biti patentuo-
jami, jeigu tokio iSradimo panaudojimas
techniskai neapsiriboja vienintele augalo ar
gyvino veisle;

29 konstatuojamoji dalis

kadangi $i direktyva nepazeidzia draudimo
patentuoti augaly ir gyviny veisles; kadangi,
kita vertus, su augalais ir gyvinais susije
iSradimai gali bati patentuojami, jeigu tokio
iSradimo panaudojimas techniskai neapsiri-
boja vienintele augalo ar gyviino veisle;

Nauja 17a konstatuojamoji dalis
(19 pakeitimas)

kadangi savoka ,,augalo veislé” apibrézia
naujas augaly veisles saugantis teisés
aktas, pagal kurj veislé apibréZiama visu
jos genomu ir todél turi charakteringus
poZymius; kadangi ji aiskiai iSsiskiria i$
kity veisliy;

17a konstatuojamoji dalis

kadangi savoka ,augalo veisle” apibrézia
naujas augaly veisles saugantis jstatymas,
pagal kurj veislé apibréziama visu jos
genomu ir todél turi charakteringus pozy-
mius; kadangi ji aikiai iSsiskiria i§ kity
veisliy;

30 konstatuojamoji dalis

kadangi savoka ,augalo veisle“ apibrézia
naujas augaly veisles saugantys jstatymai,
pagal kuriuos veisle apibréZia visas jos geno-
mas ir todél ji turi charakteringus pozymius
ir aiskiai iSsiskiria i§ kity veisliy;

Nauja 17b konstatuojamoiji dalis
(20 pakeitimas)

kadangi naujy veisliy apsauga netai-
koma augaly visumai, sudarytai pagal
tam tikrg geng (o ne pagal visa genomg),
ir todél ji gali baiti patentuojama net tais
atvejais, kai ja sudaro augaly veislés;

17b konstatuojamoji dalis

kadangi naujy veisliy apsauga netaikoma
augaly visumai, sudarytai pagal tam tikra
geng (o ne pagal visg genoma), ir todél ji
gali biti patentuojama net tais atvejais, kai
ja sudaro augaly veislés;

31 konstatuojamoji dalis

kadangi naujy veisliy apsauga netaikoma
augaly grupéms, sudarytoms pagal tam tikrg
geng (0 ne pagal visg genomg), ir todél jos
gali biiti patentuojamos net tais atvejais, kai
ju sudétyje yra naujos augaly veislés;
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Komisijos pasilymas (1995 m.
gruodzio 13 d.) ()

Europos Parlamento pakeitimai (1997 m.
liepos 16 d.) (%)

I3 dalies pakeistas Komisijos pasitilymas
(1997 m. rugpjiicio 29 d.) ()

Tarybos bendroji pozicija (1998 m.
vasario 26 d.) (%)

Nauja 17¢ konstatuojamoji dalis
(21 pakeitimas)

kadangi jeigu iSradimg sudaro tiktai
genetiné tam tikros augalo veislés modi-
fikacija ir naujos veislés i$ jos iSvedimas,
naujos veislés negalima patentuoti net
jeigu genetiné modifikacija yra ne selek-
cijos, bet geny inZinerijos rezultatas;

17¢ konstatuojamoji dalis

kadangi jeigu i§radimg sudaro tiktai gene-
tiné tam tikros augalo veislés modifikacija,
jos negalima patentuoti net jeigu genetiné
modifikacija yra ne selekcijos, bet geny
inZinerijos rezultatas;

32 konstatuojamoji dalis

kadangi jeigu iSradima sudaro tiktai genetiné
tam tikros augalo veislés modifikacija ir
jeigu iSvedama nauja augalo veislé, jo vis
tiek negalima patentuoti net jeigu genetiné
modifikacija yra i§ esmés ne biologinio,
bet biotechnologinio proceso rezultatas;

18 konstatuojamoji dalis

kadangi siekiant nustatyti, ar galima paten-
tuoti i§ esmés biologinius augaly ir gyviny
isvedimo budus, bitina atsizvelgti | Zmogaus
jsikisimg ir i to isikiS§imo poveikj gautiems
rezultatams;

18 konstatuojamoji dalis
(22 pakeitimas)

kadangi augaly ir gyviiny naujy veisliy
iSvedimas yra i§ esmés biologinis proce-
sas, jeigu jis pagristas iStisy genomy
kryZminimu (véliau taikant selekcija
ir galbat tolesnj iStisy genomy
kryZminima);

18 konstatuojamoji dalis

kadangi augaly ir gyviny naujy veisliy
iSvedimas yra i§ esmés biologinis procesas,
jeigu jis pagristas iStisy genomy kryzmi-
nimu (véliau taikant selekcija ir galbat
tolesnj iStisy genomy kryZminima);

33 konstatuojamoji dalis

kadangi $ioje direktyvoje biitina api-
brézti, kada augaly ir gyviiny naujy
veisliy iSvedimas yra i§ esmés biologinis
procesas;

2 straipsnis
Sioje direktyvoje:

1. ,biologiné medziaga“ — tai bet kuri
medziaga, turinti genetinés informacijos ir
sugebanti daugintis arba bati dauginama
biologinéje sistemoje;

2. ,mikrobiologinis procesas“ — tai bet
kuris procesas, susijes su mikrobiologine
medziaga arba kuris atliekamas su mikrobio-
logine medziaga, arba kurio rezultatas yra
mikrobiologiné medziaga; procesas, kurj
sudaro keli etapai, laikomas mikrobiologiniu
procesu, jeigu bent vienas esminis proceso
etapas yra mikrobiologinis;

3. ,i§ esmés biologinis augaly ar gyviiny
isvedimo bidas“ — tai bet kuris procesas,
kuris egzistuoja gamtoje arba yra tik natfira-
lus augaly selekcijos ar gyviny veisimo
procesas.

2 straipsnis (48 pakeitimas)

1. ISradimai, kurie yra nauji, pagristi
iSradimo lygio veikla ir gali biiti pritai-
komi pramonéje, gali biti patentuojami,
net jei jie susije su produktu, kurj
sudaro  biologiné medZiaga arba
kuriame yra biologinés medZiagos, arba
su procesu, kuriuo biologiné medZiaga
gaunama, apdorojama ar naudojama.

2. ,biologiné medziaga“ — tai bet kuri
medzZiaga, turinti genetinés informacijos ir
sugebanti daugintis arba bati dauginama
biologingje sistemoje;

3. Biologiné medZziaga, kuri i$skiriama
i§ natiiralios aplinkos arba gaminama
techniniy procesy metu, gali biti iSra-
dimo objektas, net jeigu ji jau egzistavo
gamtoje.

2 straipsnis

1. Sioje direktyvoje:

a) biologiné medZiaga — tai bet kuri
medZiaga, turinti genetinés 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 mik-
robiologine medziaga, arba kurio
rezultatas yra mikrobiologiné medziaga.

2. Augaly ar gyvany veisliy i$vedimo
biidas apibréziamas kaip i§ esmés biologi-
nis, jeigu jis pagristas kryZminimu ir
selekcija.

3. Augalo veisles savoka yra  api-
brézta Reglamento (EB) Nr. 2100/94
5 straipsnyje.

2 straipsnis

1. Sioje direktyvoje:

a) ,biologiné medziaga® - tai bet kuri
medziaga, turinti genetinés informacijos
ir sugebanti daugintis arba bati daugi-
nama biologinéje sistemoje;

=z

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

2. Augaly ar gyviiny iSvedimo procesas
yra i§ esmés biologinis, jeigu ji sudaro tik
natiiraliis reiSkiniai, kaip kryZminimas ar
selekcija.

3. ,Augalo veislés“ savoka yra apibrézta
Reglamento (EB) Nr. 2100/94 5 straipsnyje.
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3a. ,mikrobiologinis procesas“ — tai bet
kuris procesas, susijes su mikrobiologine
medziaga arba kuris atliekamas su mikro-
biologine medziaga, arba kurio rezultatas
yra mikrobiologiné medziaga;

3b. Augaly ar gyviny veisliy iSve-
dimo biidas apibréZiamas kaip i§ esmés
biologinis, jeigu jis pagristas kryzmi-
nimu ir selekcija.

3c. Savoka ,augalo veislé” apibré-
Ziama naujy augaly veisliy apsaugos tei-
sés akte.

3 straipsnis

1. Sioje direktyvoje patentabiliais lai-
komi i§radimai, kurie yra nauji, atitinka
iSradimo lygj ir gali bati pritaikomi pramo-
néje, net jei jie susije su produktu, kurj
sudaro biologiné medziaga arba kuriame
yra biologinés medziagos, arba su procesu,
kuriuo biologiné medziaga gaunama, apdo-
rojama ar naudojama.

2. Biologiné medziaga, kuri i$skiriama i3
natiiralios aplinkos arba gaminama techni-
niy procesy metu, gali bati iSradimo objek-
tas, net jeigu ji ligi tol egzistavo gamtoje.

3 straipsnis

1. Sioje direktyvoje patentabiliais laikomi
nauji, i§radimo lygio ir turintys pramoninj
pritaikomumg iSradimai, net jei jie susij¢ su
produktu, kurj sudaro ar kurio sudétyje yra
biologiné medziaga, arba su procesu, kuriuo
biologiné medziaga gaunama, apdorojama ar
naudojama.

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

Naujas 2a straipsnis (47 pakeitimas)

1. Nepatentabiliis yra:
a) augaly ir gyviiny veislés;

b) i§ esmés biologiniai augaly ir gyviiny
veisliy iSvedimo biidai.

4 straipsnis

1.  Nepatentabilas yra:
a) augaly ir gyviiny veislés;

b) i§ esmés biologiniai augaly ir gyviiny
veisliy isvedimo biidai.

4 straipsnis

Nepatentabiliis yra:

a) augaly ir gyviiny veislés;

b) i§ esmés biologiniai augaly ir gyviny
isvedimo biadai.
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Europos Parlamento pakeitimai (1997 m.
liepos 16 d.) (%)

I3 dalies pakeistas Komisijos pasitilymas
(1997 m. rugpjiicio 29 d.) ()

Tarybos bendroji pozicija (1998 m.
vasario 26 d.) (%)

2. Su augalais ar gyviinais susije iSra-
dimai gali bati patentuojami, jeigu iSra-
dimo jgyvendinimas techniskai neapsiri-
boja konkrecia augalo ar gyviino veisle.

3. 1 dalies b punktas netrukdo paten-
tuoti iSradimy, susijusiy su mikrobiolo-
giniais ar kitais techniniais biuidais ar
tokiais biidais gautais produktais.

2. Su augalais ar gyvinais susije iSradi-
mai gali bati patentuojami, jeigu iSradimo
panaudojimas  techniskai  neapsiriboja
konkrecia augalo ar gyvino veisle.

3. 1 dalies b punktas netrukdo paten-
tuoti iSradimy, susijusiy su mikrobiologi-
niais ar kitais techniniais badais ar tokiais
budais gautais produktais.

2. Su augalais ar gyviinais susij¢ iSradimai
yra patentuojami, jeigu techninis isradimo
pagrindimas neapsiriboja konkrecia augalo
ar gyvino veisle.

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

4 straipsnis

1. ISradimo objektas nelaikomas nepaten-
tabiliu vien tik dél to, kad jj sudaro biolo-
giné medzZiaga, jam naudojama biologiné
medziaga arba jis taikomas biologinei
medziagai.

2. Biologiné medziaga, jskaitant augalus ir
gyviinus, taip pat augaly ir gyviny elemen-
tus, gautus taikant procesa, kuris néra is
esmés biologinis, i$skyrus pacias augaly ir
gyviiny veisles, gali bati patentuojama.

4 straipsnis (50 pakeitimas)

ISbraukta

ISbraukta

I$braukta

5 straipsnis

Mikrobiologiniai procesai ir produktai,
iSvesti taikant tokius procesus, gali bt
patentuojami.

5 straipsnis (51 pakeitimas)

I$braukta

I$braukta

I$braukta

6 straipsnis

I§ esmés biologiniai augaly ir gyviny isve-
dimo bidai negali biti patentuojami.

6 straipsnis (52 pakeitimas)

I$braukta

ISbraukta

ISbraukta
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7 straipsnis

Augaly ar gyviiny veisliy panaudojimas ir jy
isvedimo badai, iSskyrus i§ esmés biologi-
nius augaly ir gyviny iSvedimo budus, gali
bati patentuojami.

7 straipsnis (53 pakeitimas)

ISbraukta

Isbraukta

I$braukta

(
(Z
(
(

1) 1995 m. gruodzio 13 d. Komisijos pasiiilymas, COM(1995) 661 (OL C 296, 1996 10 8, p. 4).

) 1997 m. liepos 16 d. Europos Parlamento nuomoné (OL C 286, 1997 9 22, p. 87).

%) 1997 m. rugpjicio 29 d. i§ dalies pakeistas Komisijos pasitlymas, COM(97) 446 (OL C 311, 1997 10 11, p. 12).
% 1998 m. vasario 26 d. Tarybos bendroji pozicija (OL C 110, 1998 4 8, p. 17).
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