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RAPPORT MILL-KUMMISSJONI LILL-KUNSILL U
LILL-PARLAMENT EWROPEW

Zvilupp u implikazzjonijiet tal-ligi tal-brevetti fil-qasam
tal-bijoteknologija u l-inginerija genetika

(Test b’relevanza ghall-EEA)

DAHLA

Dan hu t-tieni rapport skond I-Artikolu 16c¢ tad-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
98/44/KE ' tas-6 ta’ Lulju dwar il-harsien legali ta’ l-invenzjonijiet bijoteknologi¢i msejjah
“Zviluppi u implikazzjonijiet tal-ligi tal-brevetti fil-qasam tal-bijoteknologija u l-inginerija
genetika” (minn hawn ’il quddiem “it-tieni Rapport 16¢”).

L-ghan tieghu hu li jistabbilixxi l-avvenimenti ewlenin li sehhew mill-pubblikazzjoni ta' I-
ewwel Rapport 16¢ %, u li jikkumenta dwar zewg kwistjonijiet identifikati f’dan ir-Rapport: il-
firxa tal-brevetti dwar is-sekwenzi jew sekwenzi parzjali tal-geni 1i kienu izolati minn
gisemil-bniedem; u I-brevettabbilta ta¢-celloli mhux differenzjati (stem cells) tal-bniedem u r-
razza tac¢-Celloli miksuba minnhom. L-analizi tal-Kumissjoni tissejjes fuq il-karta tax-xoghol
tal-persunal tal-Kummissjoni SEC(2005)943.

1. L-AHHAR ZVILUPPI FIL-QASAM TA’ L-INVENZJONIJIET BIJOTEKNOLOGICI
1.1. Stat ta’ progress wara t-traspozizzjoni tad-Direttiva 98/44

Sa minn Gunju 2005, 21-il Stat Membru ta' I-Unjoni Ewropea kienu gharrfu lill-Kummissjoni
bl-istrumenti li jimplimentaw id-Direttiva. FI-2003 tniedu proceduri legali ghan-nuqqas ta’
komunikazzjoni tal-mizuri ta’ transpozizzjoni quddiem il-Qorti tal-Gustizzja kontra l-pajjizi li
ma kinux dahlu d-Direttiva fil-ligi taghhom °. F’Di¢embru 2004, bdew il-proceduri ta’
vjolazzjoni kontra zewg Stati Membri godda li ma temmewx it-transpozizzjoni tad-Direttiva *

1.2. Gruppi ta’ Esperti

Kif imhabbar fir-Rapport 16c, twaqqaf Grupp ta’ Esperti, bl-ghan li jaghti parir lill-
Kummissjoni dwar it-thejjija tar-Rapporti 16¢ tal-gejjieni permezz ta' 1-ezami ta' kwistjonijiet
importanti relatati ma' I-invenzjonijiet bijoteknologi¢i. II-Grupp jinkludi specjalisti fil-ligi tal-
brevetti kif ukoll persuni b’kwalifiki gholja fil-qasam tal-biojoteknologiji ~ .

! GU L 213, -tat-30.7.1998 p. 13-21.

2 COM(2002) 545 finali, http://europa.eu.int/eur-lex/en/com/rpt/2002/com2002_0545en01.pdf
http://europa.eu.int/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/03/991 & format
=HTML&aged=1&language=EN&guil anguage=en

[l-Litwanja u 1-Latvja.

http://europa.eu.int/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/03/127 & format
=HTML&aged=1&language=EN&guil anguage=en
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1.3. Azzjoni Komunitarja dwar li¢enzji trasversali

L-ewwel Rapport 16¢ wera li d-dispozizzjoniijet ta’ 1-Artikolu 12 tad-Direttiva u 1-Artikolu
29 tar-Regolament 2100/94 dwar id-drittijiet Komunitarji tal-varjeta tal-pjanti ® ma kinux
kompatibbli ma’ xulxin u li I-Artikolu 29 tar-Regolament ghandu jkun emendat.

Kif xieraq, fil-11 ta’ Di¢embru 2003, il-Kummissjoni ressqet abbozz ta’ Regolament li
jemenda r-Regolament 2100/94 dwar id-drittijiet Komunitarji tal-varjeta tal-pjanti ' L-abbozz
gie adottat mill-Kunsill fid-29 ta’ April 2004 * Id-dispozizzjonijiet tar-Regolament u tad-
Direttiva issa huma kompatibbli b’mod rec¢iproku.

2. ANALIZI TA’ KWISTJONIJIET LI NTQAJMU FL-EWWEL RAPPORT

Fil-konkluzjonijiet ta’ l-ewwel Rapport 16c, gie ddikjarat li I-Kummissjoni ghandha tirrevedi

zewg kwistjonijiet:

¢ il-firxa li ghandha tinghata lill-brevetti dwar sekwenzi parzjali jew sekwenzi tal-geni li gew
izolati minn gisem-il bniedem;

e il-brevettabbilta tac-celluli mhux differenzjati embrijoni¢i pluripotenti tal-bniedem u r-
razza tac-¢celluli mhux differenzjati miksuba minnhom.

L-analizi li gejja tissejjes fuq l-Artikoli u r-re¢itazzjonijiet tad-Direttiva, imma wkoll, fost
ohrajn, fuq ix-xoghol ta’ thejjija u d-Decizjoni tal-Qorti tal-Gustizzja tad-9 ta’ Ottubru 2001 °,
fejn il-Qorti rrifjutat applikazzjoni ghall-annulament tad-Direttiva. Skond I-intenzjoni
ddikjarata fl-ewwel Rapport 16c, l-analizi tqis ukoll il-kontribuzzjonijiet maghmula mill-
Grupp informali ta’ Esperti msemmija taht 1.2.

2.1. Il-firxa tal-brevetti dwar is-sekwenzi tal-geni

Il-kwistjoni 1i ghandha tigi riveduta skond l-ewwel rapport taht 1-Artikolu 16¢ hi jekk il-
brevetti dwar is-sekwenzi tal-geni (sekwenzi tad-DNA) ghandhomx jithallew skond il-mudell
klassiku tal-klejm tal-brevett, fejn 1-ewwel inventur jista' jikklejmja invenzjoni li tkopri 1-uzi
tal-gejjieni possibbli ta' dik is-sekwenza, jew jekk il-brevett jistax jigi llimitat sabiex l-uzu
specifiku biss imnizzel fl-applikazzjoni tal-brevett jista’ jigi kklejmat (“harsien marbut bl-
ghan”).

Wara ezami tad-dispozizzjonijiet dettaljati tad-Direttiva, jidher li I-Artikoli 8, 9, 10 u 11
jifformaw il-Kapitolu 2 tad-Direttiva msejha “Firxa ta’ harsien”. Madankollu I-ebda wiehed
minn dan 1-Artikoli ma indirizza l-kuncett ta’ firxa ta’ harsien limitat li ghandu x’jagsam ma’
l-uzu specifiku identifikat ghas-sekwenza tal-geni kkoncernata. Tabilhaqq 1-Artikoli 8 u 9
jistabbilixxu 1i l-harsien moghti mill-brevett jestendi ghal kull materja bijologika miksuba
mill-prodott ikklemjat jew fejn il-prodott ikklejmjat hu inkorporat u l-istess taghrif bijologiku

Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 2100/94 tas-27 ta’ Lulju dwar id-drittijiet Komunitarji tal-varjeta
tal-pjanti , GU L 227, ta’ 1-1.9.1994, p. 1-30.

7 COM(2003) 456 finali. L-abbozz tar-Regolament jista’ jkun kkonsultat fuq il-websajt tal-Kunsill:
http://register.consilium.eu.int/pdf/en/03/st14/st14215.en03.pdf
s Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 873/2004 tad-29 ta’ April 2004 li jemenda r-Regolament (KE) Nru

2100/94 dwar id-drittijiet Komunitarji tal-varjeta tal-pjanti , GU L 162, tat-30.4.2004, p. 38

Is-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tad-9 ta’ Ottubru 2001, Kaz C-377/98, Renju ta' I-Olanda appoggat
mir-Repubblika Taljana u r-Renju tan-Norvegja kontra 1-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ta' I-Unjoni
Ewropea appoggjati mill-Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewrope;.
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jesprimi I-funzjoni tieghu. Dan jista’ jidher bhala argument ghal firxa wiesgha ta’ harsien
aktar milli wahda limitata, suggetta ovvjament ghal eskluzjoni taht 1-Artikolu 5(1) ta’ klejms
ghall-gisem il-bniedem kollu kemm hu.

Min-naha l-ohra, wiehed jista’ jahseb mill-Artikolu 5(3) u mir-Rec¢itazzjonjiet 23 u 25 1i I-
legizlatur tal-Komunita kellu 1-hsieb li ghall-inqas izid il-possibbilta ta’ firxa limitata ta’
harsien li tkopri biss l-applikazzjoni industrijali specifika identifikata fil-brevett, sakemm
ghandu x’jagsam ma’ dan it-tip partikolari ta’ invenzjoni. Xort’ohra I-Artikolu 5(3), 1i jehtieg
l-applikazzjoni industrijali ta’ sekwenza ta’ geni li ghandha titnizzel fl-applikazzjoni tal-
brevett, jirrepeti biss htiega standard tal-1igi generali tal-brevetti , kif jidher mir-Recitazzjoni
22.

[1-Grupp informali ta' I-Esperti Itaqghu f'Marzu 2003 biex jithaddtu dwar din il-kwistjoni.
Parti kbira minn dan il-Grupp hass li ma kien hemm I-ebda raguni oggettiva sabiex tinholoq
skema specifika ta’ harsien marbuta bl-ghan f’dan il-qasam differenti mill-harsien klassiku
tal-brevett. B’mod partikolari, esperti legali u tekni¢i hassew li ma kien hemm I-ebda
differenzi bejn is-sekwenzi tad-DNA u sostanzi kimi¢i li kieku jiggustifikaw trattament
differenti rigward il-firxa ta’ harsien tal-brevett.

Minn mindu saru dawn id-diskussjonijiet intqgajmu argumenti ohrajn.

L-ewwel nett, hemm il-kwistjoni ta’ jekk il-fatt li s-sekwenzi tal-geni umani gew izolati minn
gisem-il bniedem jimplika li ghandhom jinghataw trattament differenti mis-sustanzi kimici
minhabba ragunijiet ta’ etika. Dan jista’ jidher bhala r-ragunament tat-traspozizzjoni tad-
Direttiva fil-ligi nazzjonali Fran¢iza u fil-Germanja fejn il-harsien marbut bl-ghan hu
pprovdut ghall-invenzjonijiet dwar materjali izolati minn gisem-il bniedem (Franza) u s-
sekwenzi tal-geni umani/primati (il-Germanja).

It-tieni argument hu kwistjoni ekonomika: Huwa aktar importanti ghas-soc¢jeta li l-ewwel
inventur jithalla jkollu firxa aktar wiesgha ta’ harsien sabiex l-ohrajn li jibnu fuq din I-
invenzjoni jkollhom jitolbu licenzja, jew li brevett dwar is-sekwenza tal-geni ghandu jkun
limitat fl-ghan sabiex fil-gejjieni jhalli li l-uzu ta’ sekwenzi bhal dawn isir minghajr htiega ta’
brevett? Din il-kwistjoni giet marbuta mal-liberta tar-ricerka, ghalkemm certi ezenzjonijiet ta’
ricerka diga jezistu fil-1igi tal-brevetti. B’'mod aktar generali, dan ghandu x’jagsam mal-bilan¢
bejn l-investiment u l-premju potenzjali ghall-ewwel innovatur fil-qasam meta mqgabbel ma’ 1-
innovaturi li jigu wara. Madankollu, evidenza ekonomika mhux fa¢li li tinstab u l-argumenti
m’ghandhomx x’jagsmu biss mal-brevetti tas-sekwenzi tal-geni bhala distinti mill-ogsma I-
ohra ta’ teknologija. Il-Kummissjoni nediet stharrig '° li janalizza l-estent ta’ l-ibbrevetar tad-
DNA tal-bniedem fl-Ewropa u l-konsegwenzi potenzjali tieghu fuq ir-ricerka u I-
innovazzjoni. II-Grupp ta’ Esperti jista’ jintalab jikkunsidra f’aktar dettal l-impatt ta' I-
ezenzjoni tar-ricerka.

Barra minn hekk, hekk kif qasam specifiku tat-teknologija jkun zviluppat, l-applikazzjoni tal-
kriterji normali tal-brevetti ta’ novita, pass inventiv u applikabbilta industrijali jfissru 1i 1-
brevetti tal-gejjieni huma necessarjament limitati fil-firxa peress li I-invenzjoni kklejmjata
ghandha tkun distinta mill-firxa vasta ta’ dak 1i hu diga maghruf fil-qasam ''. Peress li diga

L-ibbrevettar tad-DNA tal-bniedem: tendenzi globali fl-attivita tas-setturi kummerc¢jali u dak pubbliku.
http://www.sussex.ac.uk/spru/1-4-14-1.html

I1-kaz tal-brevetti Ewropej dwar il-gene BRCA (li ghandu x’jagsam mal-predispozizzjoni ghall-kancer
fl-ovarji u s-sider) huwa ezempju. Tabilhaqq ghat-tliet brevetti Ewropej sfruttati mill-kumpanija Myriad
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ghaddew sbatax-il sena minn mindu giet proposta Direttiva, jista’ jkun dubitat jekk tentattiv
biex tigi specifikata l-firxa tal-harsien tal-brevetti tas-sekwenza tal-geni fid-dawl tad-
differenzi bejn il-legizlazzjonijiet nazzjonali huwiex se jkollu effet sinifikattiv fuq il-
partecipanti fil-qasam.

Ghaldagstant, bhalissa 1-Kummissjoni m’ghandhiex intenzjoni li tiehu pozizzjoni dwar il-
validita ta’ transpozizzjoni skond I-ghazla bejn il-firxa klassika u dik limitata tal-harsien ghas-
sekwenza tal-geni. Madankollu, il-Kummissjoni se tissokta tissorvelja jekk hemmx xi
konsegwenzi ekonomici ta’ divergenzi possibbli bejn il-legizlazzjoni ta’ 1-Istati Membri.

2.2, Brevetabbilta tac¢-celloli mhux differenzjati embrijonici tal-bniedem u r-razza
tac-celluli miksuba minnhom

Kull ¢ellula mhux differenzjata embrijonika tal-bniedem u dik somatika (I-ahhar huma izolati
mit-tessut tal-guf u dak ta’ l-adulti) ghandha l-vantaggi u l-limiti dwar l-uzu potenzjali
taghhom ghal ricerka bazika u terapiji godda bbazati fuq ¢elluli mhux differenzjati. Bhalissa,
i¢c-celluli mhux differenzjati tal-bniedem huma ta’ interess partikolari peress li ghandhom il-
potenzjal 1i jigu differenzjati f’kull tip ta’ cellula fil-gisem (huma pluripotenti) u bhalissa

f’ghadd suffi¢jenti sabiex tista’ tkun ta’ uzu..

Tista ssir distinzjoni bejn i¢-¢elluli mhux differenzjati totipotenti, li huma kapaci li
jizviluppaw fi bniedem, u c¢elluli staminali pluripotenti, li mhumiex dagshekk kapaci. 1d-
dibattitu sar aktar importanti wara I-bidu ta’ 1-2004 meta ri¢erkaturi Koreani habbru r-rizultati
ta’ esperimenti li jwasslu ghall-izvilupp tar-razza tac-celluli ta’ celluli mhux differenzjati
pluripotenti % billi juzaw it-teknika ta’ “klonagg terapewtiku”, fejn ic-celluli huma zviluppati
bl-istess taghrif genetiku bhal pazjent partikolari u uzati biex jittrattaw il-marda ta’ dak il-
pazjent, b’mod partikolari minghajr ir-riskju li s-sistema ta’ I-immunita tal-pazjent tarmi dawn
ic-celluli.

[l-kwistjoni jekk id-Direttiva tindirizzax b’mod specifiku l-brevettabbilta ta¢-celluli mhux
differenzjati giet imqajma fl-ewwel Rapport 16¢ u kienet indirizzata lill-Grupp ta' esperti ghal
diskussjoni fMejju 2003.

11-Grupp Ewropew ta’ 1-Etika gies (fl-ghazla Nru 16 tieghu ") li ma kien hemm I-ebda raguni
etika ghal interdizzjoni shiha dwar il-brevettabbilta ta’ invenzjonijiet relatati mac-celluli
mhux differenzjati jew razez ta’ ¢elluli mhux differenzjati, ghalkemm il-htiega nomali tal-
brevettabbilta ghandha tintlahaq.

Id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva huma c¢ari ghal ma’ dak li ghandu x’jagsam mac-
¢elluli mhux differenzjati totipotenti, peress 1i kull cellula wahedha tista’ tizviluppa fi
bniedem u skond I-Artikolu 5(1) gisem-il bniedem fl-istadji varji tal-formazzjoni u l-izvilupp

Genetics,il-proceduri ta’ oppozizzjoni mwettqa mill-Uffic¢ju tal-Brevett Ewropew (EPO) wassal
f"Mejju 2004 ghar-revoka ta’ 1-ewwel brevett (EP0699754), imbaghad f’Jannar 2005 ghal limitazzjoni
sostanzjali tal-harsien moghti mit-tieni u t-tielet brevetti (EP0705902 u EP0705903) peress li dawn il-
brevetti ma kienux konformi mal-Konvenzjoni tal-Brevett Ewropew (EPC) ghaliex ma jirrispettawx
b'mod partikolari il-kriterju ta' novitd. L-ewwel decCizjoni ta’ 1-EPO hi suggetta ghalappell
(T 80/05-338).

12 http://www.nature.com/nsu/040209/040209-12.html

http://europa.eu.int/comm/european_group_ethics/docs/avis16_en.pdf
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tieghu ma jistax jikkostitwixxi invenzjoni patentabbli. Dan il-prin¢ipju gie mtenni fl-avviz tal-
prattika mahrug mill-ufficéju tal-brevett tar-Renju Unit £ April 2003

Ghal celluli mhux differenzjati embrijoni¢i pluripotenti, is-sitwazzjoni hi aktar kumplessa. I1-
Grupp ta’ Esperti qies li I-kwistjoni dwar il-brevett kienet marbuta mill-qrib mad-definizzjoni
ta’ kif inhi maghmula l-embrijo, u I-firxa tar-ricerka permessa, li hi ddeterminata mil-
legizlazzjoni nazzjonali. Rigward il-fondi ghar-ricerki mill-programmi tal-qafas Ewropew,
fondi bhal dawn jistghu ikunu disponibbli ghal progetti li jinvolvu ¢-¢elloli mhux differenzjati
embrijonic¢i tal-bniedem fuq bazi ta' kaz b’kaz.

Fid-dawl tad-divergenzi ¢ari li jezistu bhalissa bejn I-Istati Membri f’dak li ghandu x’jagsam
ma’ jekk ir-ricerka relatata mac-celloli mhux differenzjati embrijoni¢i hijiex accetabbli °, I-
izviluppi kontinwi u mghaggla f’dan il-qasam, u I-fatt li d-Direttiva nnifisha tipprovdi sabiex
I-Istati Membri jirrifjutaw il-brevetti minhabba l-ordni pubblika jew il-moralita skond I-
Artikolu 6(10), il-Kummissjoni tqis li hu prematur li jinghataw aktar definizzjoniiet jew jigi
pprovdut aktar armonizzazzjoni f'dan il-qasam. Fl-istess waqt, il-Kummissjoni se ssegwi I-
izviluppt filwaqt 11 tqis kemm l-aspetti etici kif ukoll l-impatt potenzjali dwar il-
kompetittivita. Nediet stharrig '° i thares lejn l-aspetti etici u legali ta’ l-ibbrevettar tac-celluli
mhux differenzjati.

3. KONKLUZJONIJIET

L-ewwel Rapport 16¢ stqarr li d-dispozizzjonijiet ewlenin tad-Direttiva kienu ¢ari u specifici;
li ma setax ikun hemm inc¢ertezza rigward l-ibbrevettar tal-pjanti, animali u mikro-organizmi;
u li ma kien hemm l-ebda ambigwita dwar il-brevettabbilta ta’ materjal izolat minn gisemil-
bniedem.

Dan ir-Rapport jintrodu¢i xi konsiderazzjonijiet godda u fundamentali. Filwaqt 1i minn
sempli¢i qari tad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva jista’ jigi diskuss li m’hemm I-ebda bazijiet
oggettivi ghal-limitazzjoni tal-harsien tradizzjonali moghti mil-ligi tal-brevett ghall-
invenzjonijiet relatati mas-sekwenzi jew sekwenzi parzjali ta' geni izolati minn gisem-il
bniedem, ghandhom jitqajmu kwistjonijiet ohrajn relatati ma’ I-etika, ir-ricerka u I-ekonomija.
[I-Kummissjoni tissokta tissorvelja jekk hemmx konsegwenzi ekonomic¢i tad-divergenzi
possibbli bejn il-legizlazzjoni ta’ I-Istati Membri.

Fid-dawl ta’ l-analizi tal-Kummisjoni, jidher 1i ¢-¢elluli mhux differenzjati totipotenti
m'ghandhomx ikollhom brevett, minhabba d-dinjita tal-bniedem.

M’hemm l-ebda twegiba f'waqtha ghal din il-mistogsija tal-brevetabbilta tac-celluli mhux
differenzjati embrijonici pluripotenti u tabilhaqq f’dan l-istadju jkun jidher prematur li tinsab
konkluzjoni definittiva. Il-Kummissjoni ghandha tissokta tissorvelja l-izviluppi f’dan il-
qasam.

http://www.patent.gov.uk/patent/notices/practice/stemcells.htm
http://europa.eu.int/comm/research/biosociety/pdf/mb_states 230804.pdf
Brevetti tac-Celluli mhux differenzjati: Ligi Ewropea tal-Brevetti u I-Etika
http://www.nottingham.ac.uk/law/StemCellProject/summary.htm
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