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30.7.1998 JURNALUL OFICIAL AL COMUNITATILOR EUROPENE L213/13
DIRECTIVA 98/44/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN S$I A CONSILIULUI
din 6 julie 1998
privind protectia juridici a inventiilor biotehnologice
PARLAMENTUL EUROPEAN §I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE, (5)  intrucat existd disparitdti in ceea ce priveste protectia juri-

dicd a inventiilor din domeniul biotehnologiei conferitd
prin legislatiile si practicile diferitelor state membre; intru-
cat aceste disparitdti ar putea crea bariere comerciale si,
implicit, piedici in functionarea corespunzitoare a pietei
interne;

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene, in
special articolul 100a,

avand in vedere propunerea Comisiei (1),

intrucat este posibil ca aceste disparititi si se amplifice, pe
mdsurd ce statele membre vor adopta noi dispozitii legale
si practici administrative diferite, sau pe mdsurd ce
interpretdrile jurisprudentiale nationale se dezvoltd in mod
diferit;

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (2), (6)

hotirind 1in conformitate
articolul 189b din tratat (3),

cu procedura previzutd la

(1)  intrucat biotehnologia si ingineria geneticd joacd un rol din
ce in ce mai important intr-o gama larga de sectoare, iar )
protectia inventiilor din domeniul biotehnologiei va pre-
zenta, cu sigurantd, o importantd fundamentald pentru
dezvoltarea industriald comunitara;

intrucit evolutia eterogend a legislatiei interne privind
protectia juridicd a inventiilor din domeniul biotehnologiei
in cadrul Comunititii poate constitui un factor de
descurajare a comertului, in detrimentul dezvoltdrii indus-
triale a acestor inventii si al functiondrii corespunzdtoare a
(2)  intrucét, mai ales in domeniul ingineriei genetice, cerceta- pietei interne;
rea si dezvoltarea necesitd investitii considerabile cu grad

ridicat de risc si doar o protectie juridicd adecvatd le poate

face, asadar, profitabile; (8)  intrucdt protectia juridici a inventiilor din domeniul

biotehnologiei nu necesitd crearea unui corp de legi sepa-

(3)  intrucit o protectie eficientd si armonizatd in toate statele rat in locul normelor de drept intern privind brevetele de
membre este esentiali pentru men;inerea §1 'fncurajarea iI’lVentii; intrucat nor‘mele de drept intern priVind brevetele
investitiilor in domeniul biotehnologiei; de inventii constituie in continuare dreptul comun pentru

protectia juridicd a inventilor din  domeniul
biotehnologiei, tindndu-se cont de faptul cd acestea trebuie

(4)  intrucat, in urma respingerii de citre Parlamentul European adaptate sau completate in anumite privinte, avand in

a proiectului comun, aprobat de citre comitetul de conci-
liere, pentru o directivd a Parlamentului European si a Con-
siliului privind protectia juridica a inventiilor din domeniul
biotehnologiei (*), Parlamentul European si Consiliul au
stabilit cd protectia juridicd a inventiilor din domeniul
biotehnologiei necesita clarificari;

JO C 296, 8.10.1996, p. 451 JO C 311, 11.10.1997, p. 12.
JO C 295, 7.10.1996, p. 11.

vedere progresele tehnologice care implicd material biolo-
gic si care indeplinesc, de asemenea, conditiile de brevetare;

intrucat, in anumite cazuri, cum ar fi excluderea din
categoria inventiilor brevetabile a varietdtilor de plante si
rase de animale si a proceselor biologice esentiale pentru
producerea plantelor si animalelor, unele concepte
cuprinse in legislatia internd care are la baza conventiile

() Avizul Parlamentului European din 16 iulie 1997 (JO C 286,
22.9.1997, p. 87). Pozitia comund a Consiliului din 26 februarie
1998 (JO C 110, 8.4.1998, p. 17) si Decizia Parlamentului European
din 12 mai 1998 (JO C 167, 1.6.1998). Decizia Consiliului din
16 iunie 1998.

(*) JO C68,20.3.1995, p. 26.

internationale privind brevetele si varietitile de plante au
dat nastere unui sentiment de nesigurantd in ceea ce pri-
veste protectia inventiilor din domeniul biotehnologiei si a
anumitor inventii microbiologice; intrucat este necesard
armonizarea pentru clarificarea incertitudinii mentionate;
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

)

intrucat trebuie sa se tind cont de potentialul de dezvoltare
a biotehnologiei in domeniul mediului si, mai ales, de
utilitatea acestei tehnologii pentru dezvoltarea unor
metode de cultivare mai putin poluante si mai economice
din punct de vedere al modului de exploatare a pimantului;
intrucat sistemul de brevetare trebuie utilizat pentru a incu-
raja cercetarea acestor procedee si punerea lor in aplicare;

intrucat dezvoltarea biotehnologiei este importantd pentru
tdrile in curs de dezvoltare, atdt in domeniul sanatatii si
combaterii epidemiilor si bolilor endemice majore, cat si in
cel al combaterii foametei in intreaga lume; intrucit ar tre-
bui ca cercetarea in aceste domenii sd fie incurajatd prin
intermediul sistemului de brevetare; intrucat trebuie sa fie
promovate procedurile internationale pentru difuzarea
acestor tehnologii in lumea a treia si in beneficiul grupuri-
lor de populatie in cauzi;

intrucat Acordul privind aspectele comerciale ale dreptu-
rilor de proprietate intelectuald (ACDPI) (1), semnat de
Comunitatea Europeand si de cdtre statele membre, a intrat
in vigoare si prevede cd trebuie garantatd protectia
brevetelor pentru produse si procedee in toate domeniile
tehnologiei;

intrucat cadrul juridic comunitar pentru protectia
inventiilor din domeniul biotehnologiei se poate limita la
stabilirea unor principii care se aplicd brevetabilitdtii mate-
rialului biologic ca atare, aceste principii fiind menite, in
special, sd stabileascd diferenta dintre inventii si descoperiri
in ceea ce priveste brevetabilitatea anumitor elemente de
origine umand, domeniului de aplicare a protectiei confe-
rite de un brevet unei inventii biotehnologice, dreptului de
utilizare a unui mecanism de stocare in afard de descrierile
scrise si, in final, optiunii de a dobandi licente obligatorii
fird drept de exclusivitate in ceea ce priveste
interdependenta dintre varietdtile de plante si inventii, si
invers;

intrucat un brevet de inventie nu il autorizeazd pe titular sa
pund in aplicare acea inventie, ci ii dd dreptul de a inter-
zice tertilor sd o exploateze in scopuri industriale si

JO L 336, 23.12.1994, p. 213.

(15)

(18)

comerciale; intrucat, in consecintd, legea privind brevetele
in sine nu poate servi pentru a inlocui sau a face inutild o
lege internd, europeand sau internationald care poate
impune restrictii sau interdictii sau care priveste
monitorizarea cercetdrii si utilizarea sau comercializarea
rezultatelor acesteia, mai ales din punct de vedere al cerin-
telor sdndtatii publice, securititii, protectiei mediului, pro-
tectiei animalelor, pastrdrii diversitatii genetice si respectd-
rii anumitor standarde etice;

intrucat in legislatia internd sau europeand a brevetelor
(Conventia de la Miinchen) nu existd nici o interdictie sau
exceptie care sd impiedice a priori brevetabilitatea materiei
biologice;

intrucat legislatia privind brevetele de inventii trebuie apli-
catd in asa fel incat sa se respecte principiile fundamentale
de garantare a demnitdtii si integritdtii persoanei; intrucat
este important sd se reafirme principiul potrivit ciruia
corpul uman, in oricare stadiu al formdrii sau dezvoltdrii
sale, celulele embrionare, precum si simpla descoperire a
unuia dintre elementele sale sau a unuia dintre produsele
sale, inclusiv secventa sau secventa partiald a unei gene
umane, nu pot fi brevetate; intrucat aceste principii sunt in
conformitate cu criteriile de brevetabilitate previzute de
legislatia privind brevetele de inventie, conform careia o
simpld descoperire nu poate face obiectul unui brevet;

intrucat s-au facut deja progrese semnificative in tratamen-
tul bolilor datorita existentei produselor medicinale deri-
vate din elemente izolate din corpul uman sifsau produse
in alte moduri, aceste produse medicinale rezultand in
urma unor procese tehnice care urmaresc obtinerea unor
elemente similare ca structurd celor existente in mod natu-
ral in corpul uman si intrucat, in consecintd, cercetarea
care urmdreste obtinerea si izolarea de asemenea elemente
valoroase pentru productia de medicamente ar trebui
incurajatd prin intermediul sistemului de brevetare;

intrucat, avand in vedere cd sistemul de brevetare oferd o
stimulare insuficientd pentru a incuraja cercetarea in
domeniul medicamentelor biotehnologice si productia
acestor medicamente necesare pentru combaterea bolilor
rare sau ,orfane”, Comunitatea si statele membre au dato-
ria sd raspundd adecvat la aceastd problemd;
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(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

intrucat s-a tinut cont de avizul nr. 8 al Grupului de
Consilieri al Comisiei Europene in problema implicatiilor
etice ale biotehnologiei;

intrucat trebuie, asadar, clarificat faptul cd o inventie bazata
pe un element izolat din corpul uman sau produs intr-un
alt mod prin intermediul unui procedeu tehnic care poate
fi aplicat la scard industriald nu este exclusd din categoria
celor brevetabile, chiar si atunci cind structura acelui ele-
ment este identic3 cu aceea a unui element natural, cu con-
ditia ca drepturile conferite de brevet si nu se extindd asu-
pra corpului uman si a elementelor acestuia in mediul lor
natural;

intrucat un astfel de element izolat din corpul uman sau
produs intr-un alt mod nu este exclus din categoria celor
brevetabile pentru ci este, de exemplu, rezultatul unor pro-
cedee tehnice utilizate pentru identificarea, purificarea si
clasificarea sa si pentru reproducerea sa in afara corpului
uman, tehnici pe care numai fiintele umane sunt capabile
sd le pund in practicd si pe care natura nu este capabild sd
le realizeze singurd;

intrucat discutia pe tema brevetabilitdtii secventelor sau
secventelor partiale de gene este controversatd; intrucat,
conform prezentei directive, acordarea unui brevet pentru
inventii care privesc astfel de secvente sau secvente parti-
ale trebuie sd fie supusd acelorasi criterii de brevetabilitate
ca in toate celelalte domenii ale tehnologiei: noutate,
inventivitate si  aplicabilitate industriald; intrucat
aplicabilitatea industriald a unei secvente sau secvente par-
tiale trebuie si fie dezviluitd in cererea de brevet;

intrucat o simpld secventd ADN fard indicarea unei functii
nu contine nici un fel de informatie tehnicd si nu este,
asadar, o inventie brevetabild;

intrucét, in conformitate cu criteriul aplicabilitatii industri-
ale, in cazurile in care se utilizeazd o secventd sau o
secventd partiald de gend pentru producerea unei proteine
sau a unei portiuni de proteind este necesar si se specifice
care proteind sau portiune de proteind este produsa sau ce
functie indeplineste aceasta;

intrucat, in scopul interpretdrii drepturilor conferite de un
brevet, atunci cand secventele se suprapun doar pe porti-
uni care nu sunt esentiale pentru inventie, fiecare secventd
va fi consideratd o secventd independentd in termenii legis-
latiei privind brevetele de inventie;

(26)

27)

(28)

(30)

(31)

intrucat, dacd o inventie se bazeaza pe material biologic de
origine umand sau daci utilizeaza un astfel de material, la
inregistrarea cererii de brevet, persoana din al cirei corp a
fost prelevat materialul trebuie s fi avut posibilitatea sd isi
exprime consimtdmantul liber i in cunostintd de cauzd in
acest scop, in concordantd cu legislatia national3;

intrucat, dacd o inventie se bazeaza pe material biologic de
origine vegetald sau animald sau dacd utilizeaza un astfel de
material, cererea de brevet ar trebui sd includd, acolo unde
este cazul, informatii privind originea geograficd a acestui
material, dacd aceasta este cunoscutd; intrucat acest lucru
nu aduce atingere examindrii cererilor de brevet sau
validitdtii drepturilor care decurg din acordarea brevetului;

intrucat prezenta directivd nu aduce atingere in nici un fel
fundamentelor legislatiei in vigoare privind brevetele de
inventie, conform cdreia un brevet poate fi acordat pentru
orice noud aplicatie a unui produs brevetat;

intrucét prezenta directivd nu aduce atingere excluderii din
categoria produselor brevetabile a varietdtilor de plante si
a raselor de animale; intrucat, pe de altd parte, inventiile
care privesc plantele sau animalele sunt brevetabile, cu
conditia ca aplicarea inventiei sd nu fie limitatd tehnic la o
singurd varietate de plantd sau rasd de animal;

intrucat conceptul de ,varietate de plantd” este definit de
legislatia privind protectia varietitilor noi, conform cireia
o varietate se defineste prin intregul sdu genom, posedand
asadar individualitate si deosebindu-se clar de celelalte
varietati;

intrucat o grupare de plante caracterizatd printr-o gend
anume (si nu prin intregul sdu genom) nu intrd in domeniul
de aplicare a legislatiei privind protectia noilor varietdti si
nu este, asadar, exceptatd din categoria produselor
brevetabile, chiar daci contine noi varietdti de plante;

intruct, cu toate acestea, dacd o inventie constd doar in
modificarea geneticd a unei anumite varietdti de plantd si
daci se creeazd astfel o noud varietate, aceasta va fi totusi
exceptatd din categoria produselor brevetabile, chiar dacd
modificarea geneticd nu este rezultatul unui proces biolo-
gic in esentd, ci al unui proces biotehnologic;

intrucét, in sensul prezentei directive, este necesar si se
defineascd cand anume un procedeu de obtinere a plante-
lor si animalelor devine esentialmente biologic;
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(34)

(35)

(36)

intrucat prezenta directivd nu aduce atingere conceptelor
de inventie si descoperire, reglementate de legislatia
nationald, europeand si internationald privind brevetele de
inventie;

intrucat prezenta directivd nu aduce atingere prevederilor
legislatiei nationale privind brevetele de inventie, prin care
procedeele pentru tratamentul terapeutic sau chirurgical al
corpului uman si animal si metodele de diagnosticare prac-
ticate pe organismele umane sau animale sunt excluse din
categoria celor brevetabile;

intrucat Acordul ACDPI asigurd membrilor Organizatiei
Mondiale a Comertului posibilitatea de a exclude inventii
din categoria celor brevetabile pentru a preveni, pe
teritoriul lor, exploatarea comerciald a acestora atunci cand
aceastd excludere este consideratd necesard pentru
protectia ordinii publice sau a moralei, inclusiv pentru
protectia vietii sau sandtitii umane, animale sau vegetale
sau pentru evitarea prejudicierii grave a mediului, cu con-
ditia ca aceste excluderi sd nu fie efectuate doar pentru cd
exploatarea este interzisd de legislatia lor;

intrucat prezenta directivd trebuie sd insiste asupra princi-
piului conform cdruia inventiile a cdror exploatare comer-
ciald este contrard ordinii publice si bunelor moravuri sunt
excluse de la brevetare;

intrucat partea dispozitivd a prezentei directive trebuie sd
includd si o listd ilustrativd cu inventiile excluse din
categoria celor brevetabile, astfel incat s furnizeze instan-
telor nationale si oficiilor de brevetare un ghid general pen-
tru interpretarea referirilor la ordine publicd si bune
moravuri; intrucat aceastd listd nu poate fi, in mod evident,
exhaustivd; intrucat procedeele a ciror aplicare constituie
o ofensd adusd demnitdtii umane, cum ar fi procedeele de
producere a unor fiinte hibride din celule embrionare sau
din celule atotputernice de oameni si animale, sunt evident
excluse din cadrul celor brevetabile;

intrucat ordinea publicd §i moralitatea corespund, in
esentd, principiilor etice sau morale recunoscute in statele
membre, iar respectul pentru acestea este deosebit de
important in domeniul biotehnologiei, avind in vedere
amploarea potentiald a inventiilor in acest domeniu si rela-
tia lor inerentd cu materia vie; intrucat aceste principii etice
sau morale se adaugd examindrilor juridice standard

(40)

(42)

(44)

(45)

prevazute de legislatia privind brevetele de inventie, indi-
ferent de domeniul tehnic al inventiei;

intrucat existd un consens in interiorul Comunitatii in pri-
vinta ideii ci interventiile in domeniul embrionului uman
si clonarea fiintelor umane contravin ordinii publice si
moralitdtii; intrucat este, asadar, important s se excludd de
o manierd lipsitd de echivoc din categoria brevetabild pro-
cedeele destinate modificarii identitdtii genetice a fiintelor
umane si procedeele de clonare a fiintelor umane;

intrucat procedeele de clonare a fiintei umane pot fi defi-
nite ca fiind orice procedeu, inclusiv tehnicile de scindare
a embrionului, menit sd creeze o fiintd umand cu aceeasi
informatie geneticd la nivelul nucleului cu a unei alte fiine
umane in viatd sau decedate;

intrucat, mai mult, utilizarile embrionilor umani in scopuri
industriale sau comerciale trebuie, de asemenea, excluse de
la brevetare; intrucit, in orice caz, o atare excludere nu
afecteazd inventiile in scopuri terapeutice sau de diagnos-
ticare care se aplicd embrionului uman si sunt utile aces-
tuia;

intrucat, conform articolului F alineatul (2) din Tratatul pri-
vind Uniunea Europeand, Uniunea trebuie sd respecte
drepturile fundamentale garantate de Conventia europeand
pentru protectia drepturilor omului si a libertdtilor funda-
mentale, semnatd la Roma la 4 noiembrie 1950, si asa cum
rezultd din traditia constitutionald comund statelor
membre, ca principii generale ale legislatiei comunitare;

intrucat Grupul european pentru deontologie in domeniul
stiintei si noilor tehnologii din cadrul Comisiei evalueazd
toate aspectele etice ale biotehnologiei; intrucat trebuie
evidentiat, in aceastd privintd, faptul cd grupul poate fi
consultat doar atunci cind biotehnologia urmeaza s fie
evaluatd la nivelul principiilor etice elementare, inclusiv
atunci cand este consultat cu privire la legislatia referitoare
la brevetele de inventie;

intrucat procedeele de modificare a identititii genetice a
animalelor, care le pot provoca suferintd fird un beneficiu
medical substantial pentru om sau animal in ceea ce pri-
veste cercetarea, prevenirea, diagnosticarea sau terapia,
precum si animalele rezultate din astfel de procese, trebuie
excluse din categoria celor brevetabile;
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(46)

(48)

(50)

(1)

intrucét, avand in vedere faptul cd functia unui brevet este
de a-l recompensa pe inventator pentru eforturile sale
creatoare prin acordarea unui drept exclusiv, dar limitat in
timp, incurajand astfel activitdtile inventive, titularul
brevetului trebuie sd aibd dreptul de a interzice utilizarea
materialului brevetat care se autoreproduce in situatii simi-
lare celor in care ar fi permisd interzicerea utilizarii
produselor brevetate care nu se autoreproduc, adicd pro-
ducerea chiar a produsului brevetat;

intrucat este necesar si fie prevazutd o primd derogare de
la drepturile titularului de brevet, in cazul in care materialul
de inmultire care incorporeazd inventia protejatd este
vandut, de cdtre titularul brevetului sau cu consimtdman-
tul acestuia, unui fermier, pentru a fi utilizat in scopuri
agricole; intrucat acea derogare initiald trebuie sa il autori-
zeze pe fermier sd utilizeze produsul recoltei sale pentru
multiplicare in continuare sau inmultire in propria sa
fermd; intrucit domeniul de aplicare si conditiile derogarii
mentionate trebuie limitate in conformitate cu domeniul
de aplicare si conditiile stabilite prin Regulamentul (CE)
nr. 2100/94 al Consiliului din 27 iulie 1994 privind
protectia comunitard a varietdtilor de plante ();

intrucat fermierului nu i se poate solicita decat plata taxei
previzute de legislatia comunitard referitoare la drepturile
privind varietdtile de plante ca o modalitate de aplicare a
derogdrii de la instrumentul comunitar referitor la protectia
comunitard a varietitilor de plante;

intrucat, cu toate acestea, titularul brevetului isi poate
apdra drepturile impotriva fermierului care abuzeazi de
derogare sau impotriva cultivatorului care a creat o varie-
tate de plante care incorporeazd inventia protejatd, dacd
acesta din urmd nu isi respectd angajamentele;

intrucit o a doua derogare de la drepturile titularului de
brevet trebuie si il autorizeze pe fermier sd foloseascd
animale protejate in scopuri agricole;

intrucat, in absenta legislatiei comunitare referitoare la
drepturile privind varietitile de rase animale, domeniul si
modalititile de aplicare a celei de a doua derogiri trebuie
stabilite de legile, regulamentele si practicile nationale;

() JOL227,1.9.1994, p. 1, astfel cum a fost modificat prin Regulamen-

tul (CE) nr. 2506/95 (JO L 258, 28.10.1995, p. 3).

(52)

(53)

(54)

—

’)

intruct in domeniul de exploatare a noilor caracteristici
vegetale rezultate din ingineria geneticd trebuie acordat
accesul garantat, contra achitdrii unei taxe, sub forma unei
licente obligatorii, atunci cand, prin comparatie cu
sortimentul sau specia in cauzd, varietatea de plante repre-
zintd un progres tehnic semnificativ, cu un interes econo-
mic considerabil comparativ cu inventia revendicatd in
brevet;

intrucdt in domeniul de utilizare a noilor caracteristici
vegetale rezultate din noi varietdti de plante obtinute prin
inginerie genetica trebuie acordat accesul garantat, contra
achitarii unei taxe, sub forma unei licente obligatorii, in
cazul in care inventia reprezintd un progres tehnic semni-
ficativ, cu un interes economic considerabil;

intrucat articolul 34 din Acordul ACDPI contine dispozitii
detaliate privind obligativitatea sarcinii probei pentru toate
statele membre; intrucat prevederea ei in cadrul prezentei
directive nu este, asadar, necesard;

intrucat, in conformitate cu Decizia 93/626/CEE (2,
Comunitatea a aderat la Conventia privind diversitatea bio-
logicd din 5 iunie 1992; intrucat, in acest sens, statele
membre trebuie sd acorde o importantd deosebitd
articolului 3 si articolului 8 litera (j), articolului 16 alinea-
tul (2) a doua tezd si articolului 16 alineatul (5) din Con-
ventie, atunci cind adoptd actele cu putere de lege si actele
administrative necesare pentru a se conforma prezentei
directive;

intrucat cea de-a treia Conferintd a pirtilor la Conventia
pentru biodiversitate, care a avut loc in noiembrie 1996, a
luat notd in Decizia II[[/17 cd ,este necesar sd se actioneze
in continuare pentru sprijinirea formdrii unei opinii
comune privind relatia dintre drepturile de proprietate
intelectuald si prevederile relevante ale Acordului ACDPI si
ale Conventiei privind diversitatea biologicd, in special in
privinta problemelor legate de transferul de tehnologie si
de conservarea si utilizarea rationald a diversitdtii biologice
si repartizarea corectd si echitabild a beneficiilor rezultate
din utilizarea resurselor genetice, inclusiv protectia
cunostintelor, inovatiilor si practicilor comunitatilor
indigene si locale care intruchipeazd moduri traditionale de
viatd relevante pentru conservarea si utilizarea rationald a
diversitatii biologice”,

JOL 309, 31.12.1993, p. 1.
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ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

CAPITOLUL 1

Caracterul brevetabil

Articolul 1

(1) Statele membre trebuie sd protejeze inventiile biotehnologice
prin legislatia internd privind brevetele de inventie. Ele trebuie,
dacd este necesar, sd isi adapteze legislatia internd privind
brevetele de inventie pentru a tine cont de dispozitiile prezentei
directive.

(2) Prezenta directivdi nu aduce atingere obligatiilor statelor
membre rezultate din acordurile internationale, in special din
Acordul ACDPI si din Conventia privind diversitatea biologica.

Articolul 2

(1) In intelesul prezentei directive:

(a) ,material biologic” inseamnd orice material care contine infor-
matie geneticd capabild de a se reproduce pe ea insdsi sau de a
fi reprodusd intr-un sistem biologic;

(b) ,procedeu microbiologic” inseamnd orice procedeu care
implicd material microbiologic, care este realizat pe material
microbiologic sau care are ca rezultat un material
microbiologic.

(2) Un procedeu pentru obtinerea de plante sau animale este
esentialmente biologic dacd constd in intregime din fenomene
naturale, cum ar fi incrucisarea sau selectia.

(3) Conceptul de ,varietate de plante” este definit la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 2100/94.

Articolul 3

(1) Inintelesul prezentei directive, sunt brevetabile inventiile noi,
care implicd o activitate inventiva si au aplicabilitate industriald,
chiar dacd privesc un produs care constd din sau contine material
biologic sau un procedeu prin care se produce, se prelucreazd sau
se foloseste material biologic.

(2) Materialul biologic izolat din mediul siu natural sau produs
prin intermediul unui procedeu tehnic poate constitui obiectul
unei inventii, chiar dac acesta a aparut anterior in naturd.

Articolul 4

(1) Urmdtoarele nu au caracter brevetabil:
(a) varietdti de plante si rase de animale;

(b) procedeele esentialmente biologice pentru producerea plan-
telor sau animalelor.

(2) Inventiile care privesc plantele sau animalele au caracter
brevetabil daci realizarea tehnicd a inventiei nu se limiteaza la o
anumitd varietate de plantd sau rasd de animal.

(3) Alineatul (1) litera (b) nu aduce atingere caracterului brevetabil
al inventiilor care privesc un procedeu microbiologic sau alt
procedeu tehnic sau un produs obtinut prin intermediul unui
astfel de procedeu.

Articolul 5

(1) Corpul uman, in diversele sale stadii de formare si dezvoltare
si simpla descoperire a unuia dintre elementele sale, inclusiv
secventa sau secventa partiald a unei gene, nu pot constitui
inventii brevetabile.

(2) Un element izolat din corpul uman sau produs intr-un alt
mod prin intermediul unui procedeu tehnic, inclusiv secventa sau
secventa partiald a unei gene, poate constitui o inventie
brevetabild, chiar dacd structura acelui element este identicd cu
aceea a unui element natural.

(3) Aplicarea industriald a unei secvente sau a unei secvente par-
tiale dintr-o gend trebuie sa fie descrisd in cererea de brevet.

Articolul 6

(1) Inventiile trebuie considerate nebrevetabile in cazul in care
exploatarea lor comerciali ar contraveni ordinii publice sau
bunelor moravuri; cu toate acestea, exploatarea neputand fi con-
sideratd contrard celor de mai sus doar pentru simplul fapt cd este
interzisd printr-o dispozitie legald sau de reglementare.

(2) In temeiul alineatului (1), nu sunt considerate brevetabile:
(a) procedeele de clonare a fiintelor umane;

(b) procedeele de modificare a identitdtii genetice a fiintelor
umane;

(c) utilizarea embrionilor umani in scopuri industriale sau comer-
ciale;
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(d) procedeele de modificare a identitatii genetice a animalelor,
care le pot produce suferintd fard un beneficiu medical sub-
stantial pentru om sau animale, precum si animalele rezultate
din astfel de procedee.

Articolul 7

Grupul european pentru deontologie in stiintd si noile tehnologii
din cadrul Comisiei evalueazd toate aspectele etice ale
biotehnologiei.

CAPITOLUL II

Domeniul de aplicare a protectiei

Articolul 8

(1) Protectia conferitd de un brevet pentru un material biologic
care posedd caracteristici specifice ca rezultat al inventiei trebuie
sd acopere toate materialele biologice derivate din acel material
biologic prin inmultire sau multiplicare intr-o forma identicd sau
diferitd si avind aceleasi caracteristici.

(2) Protectia conferitd de un brevet pentru un procedeu care per-
mite producerea unui material biologic cu caracteristici specifice
ca rezultat al inventiei trebuie si includd materialul biologic
obtinut direct prin acel proces si orice alt material biologic derivat
din materialul biologic obtinut direct prin inmultire sau
multiplicare intr-o formd identicd sau diferitd si avind aceleasi
caracteristici.

Articolul 9

Protectia conferitd de un brevet pentru un produs care contine sau
constd in informatii genetice trebuie sd cuprinda toate materialele
in care este incorporat produsul, cu exceptiile previzute la
articolul 5 alineatul (1), si in care informatia geneticd este
continutd si isi indeplineste functia.

Articolul 10

Protectia prevdzutd la articolele 8 si 9 nu trebuie sd cuprindd
materialul biologic obtinut din reproducerea sau multiplicarea
materialului biologic introdus pe piatd pe teritoriul unui stat
membru de citre titularul brevetului sau cu consimtdmantul
acestuia, atunci cand multiplicarea sau reproducerea rezultd in
mod necesar din aplicatia in vederea cdreia materialul biologic a
fost comercializat, cu conditia ca materialul obtinut s nu fie
utilizat ulterior pentru alte reproduceri sau multiplicari.

Articolul 11

(1) Prin derogare de la articolele 8 si 9, vanzarea sau altd forma
de comercializare a materialelor pentru inmultirea plantelor catre
un fermier de citre titularul brevetului sau cu consimtdmantul

acestuia, pentru uz agricol, implicd autorizarea fermierului de a
folosi produsul recoltei sale pentru reproducere sau multiplicare
de citre el insusi in ferma sa, domeniul de aplicare si conditiile
acestei derogdri fiind corespunzitoare celor de la articolul 14 din
Regulamentul (CE) nr. 2100/94.

(2) Prin derogare de la articolele 8 si 9, vanzarea sau orice altd
formd de comercializare a animalelor de prasili sau a altor mate-
riale de reproducere animald cdtre un fermier de citre titularul
brevetului sau cu consimtdmantul acestuia implicd autorizarea
fermierului de a utiliza animalele protejate in scopuri agricole.
Aceasta include si folosirea animalelor sau a altor materiale de
reproducere animald in scopul desfasurarii activitdtii sale agricole,
dar nu pentru vanzare in cadrul sau in scopul unei activititi
reproductive comerciale.

(3) Domeniul de aplicare si conditiile derogdrii previzute la ali-
neatul (2) trebuie stabilite prin acte cu putere de lege, norme
administrative si practici nationale.

CAPITOLUL III

Licente reciproce obligatorii

Articolul 12

(1) In cazul in care un cultivator nu poate obtine sau exploata un
drept privind o varietate de plante fird sd incalce un brevet ante-
rior, acesta poate face cerere pentru a obtine o licentd obligatorie
fard drept de exploatare exclusivd asupra inventiei protejate de
brevet, in masura in care licenta ii este necesard pentru exploata-
rea varietdtii de plantd care trebuie protejatd, cu conditia achitdrii
unei redevente corespunzdtoare. Statele membre trebuie s pre-
vadi cd, in cazul in care aceastd licentd este acordatd, titularul
dreptului anterior privind varietatea de plante va fi indreptitit la
o licentd reciprocd in conditii rezonabile pentru utilizarea
inventiei protejate.

(2) In cazul in care titularul unui brevet privind o inventie
biotehnologicd nu o poate exploata fird sd aducd atingere unui
drept anterior cu privire la o varietate de plante, acesta poate face
cerere pentru obtinerea unei licente obligatorii fard drept de
exploatare exclusivd asupra varietitii de plante protejate prin acel
drept, cu conditia sd achite redeventa corespunzitoare. Statele
membre trebuie sd prevada cd, in cazul in care aceastd licentd este
acordatd, titularul dreptului anterior privind varietatea de plante
va fi indreptitit la o licentd reciprocd in conditii rezonabile pen-
tru utilizarea inventiei protejate.

(3) Solicitantii licentelor prevazute la alineatele (1) si (2) trebuie
sd demonstreze ca:
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(a) au apelat fard succes la titularul brevetului sau al dreptului pri-
vind varietatea de plante pentru a obtine o licentd contractu-
ald;

(b) varietatea de plante sau inventia constituie un progres tehnic
semnificativ, cu un interes economic considerabil prin com-
paratie cu inventia revendicatd in brevet sau varietatea de
plante protejata.

(4) Fiecare stat membru trebuie sd desemneze autoritatea sau
autorititile competente pentru acordarea licentei. In cazul in care
o licentd pentru o varietate de plante poate fi obtinutd doar de la
Oficiul Comunitar pentru Varietdti de Plante, se aplicd articolul 29
din Regulamentul (CE) nr. 2100/94.

CAPITOLUL IV

Depozitul unui material biologic, accesul la acest material si noul
depozit

Articolul 13

(1) In cazul in care o inventie are ca obiect material biologic sau
priveste un material biologic care nu este accesibil publicului si
care nu poate fi descris in cererea de brevet intr-o asemenea mani-
erd incét sd permitd reproducerea inventiei de cdtre o persoand
calificatd in materie, descrierea trebuie consideratd inadecvatd in
termenii legislatiei privind brevetele de inventie, cu exceptia cazu-
rilor in care:

(a) materialul biologic a fost depozitat intr-o institutie depozitard
recunoscutd cel tarziu la data inregistrarii cererii de brevet.
Sunt recunoscute cel putin autoritdtile depozitare
internationale care au dobandit acest statut in temeiul
articolului 7 din Tratatul de la Budapesta din 28 aprilie 1977
privind  recunoasterea internationald a  depozitului
microorganismelor in scopul indeplinirii procedurii de
brevetare, denumit in continuare ,Tratatul de la Budapesta”;

(b) cererea inregistratd contine informatii la fel de relevante ca si
cele disponibile pentru solicitant asupra caracteristicilor mate-
rialului biologic depozitat;

(c) cererea de brevet cuprinde denumirea institutiei depozitare si
numdrul de depozit.

(2) Accesul la materialul biologic depozitat trebuie asigurat prin
furnizarea unei mostre:

(a) pand la prima publicare a cererii de brevet, numai acelor
persoane care sunt autorizate conform legislatiei interne pri-
vind brevetele de inventie;

(b) intre prima publicare a cererii de brevet si acordarea
brevetului, oricirei persoane care o solicitd sau, la cererea soli-
citantului de brevet, doar unui expert independent;

(c) dupd acordarea brevetului i in pofida revocarii sau anuldrii
brevetului, oricdrei persoane care o soliciti.

(3) Mostra este furnizatd numai dacd persoana care o solicitd se
angajeazd ca, in perioada in care brevetul este in vigoare:

(a) sd nu pund la dispozitia tertilor mostra sau orice material
derivat din aceasta;

(b) sd nu foloseascd mostra sau orice material derivat din aceasta
decat in scopuri experimentale, cu exceptia situatiei in care
solicitantul sau titularul brevetului, dupi caz, renunti la acest
angajament in mod expres.

(4) La cererea solicitantului de brevet, in cazul in care cererea este
respinsd sau retrasd, accesul la materialul depozitat este limitat la
un expert independent timp de 20 de ani de la data inregistrarii
cererii de brevet. In acest caz, se aplici dispozitiile alineatului (3).

(5) Cererile solicitantului de brevet mentionate la alineatul (2)
punctul (b) si la alineatul (4) pot fi formulate numai pand la data
la care se considerd ci s-au incheiat pregitirile tehnice pentru
publicarea cererii de brevet.

Articolul 14

(1) Dacd materialul biologic depozitat in conformitate cu
dispozitiile articolului 13 nu mai este disponibil la institutia
depozitard recunoscutd, trebuie sd se permitd efectuarea unui nou
depozit de material in aceleasi conditii ca acelea stabilite prin Tra-
tatul de la Budapesta.

(2) Orice nou depozit trebuie insotit de o declaratie semnata de
depozitar, prin care se certificd faptul ci noul material biologic
depozitat este acelasi cu cel depozitat initial.

CAPITOLUL V

Dispozitii finale

Articolul 15

(1) Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si
actele administrative necesare pentru a se conforma prezentei
directive pand la 30 iulie 2000. Statele membre informeazd de
indatd Comisia cu privire la aceasta.
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Atunci cind statele membre adopta aceste dispozitii, ele cuprind
o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Comisiei ii sunt comunicate de citre statele membre textele
dispozitiilor de drept intern pe care le adoptd in domeniul regle-
mentat de prezenta directiva.

Articolul 16

Comisia trimite Parlamentului European si Consiliului:

(a) lafiecare cinciani, incepand cu data mentionati la articolul 15
alineatul (1), un raport asupra oricdror probleme cu care s-a
confruntat in ceea ce priveste relatia dintre prezenta directivd
si acordurile internationale asupra protectiei drepturilor omu-
lui la care au aderat statele membre;

(b) in termen de doi ani de la intrarea in vigoare a prezentei
directive, un raport care sd evalueze implicatiile pentru cerce-
tarea fundamentald in domeniul ingineriei genetice datorate
nepublicdrii sau publicdrii intarziate a documentelor privind
subiecte care puteau fi brevetabile;

(c) anual, de la data specificatd la articolul 15 alineatul (1), un
raport asupra progreselor si implicatiilor legislatiei privind
brevetele de inventie in domeniul biotehnologiei si ingineriei
genetice.

Articolul 17

Prezenta directivd intrd in vigoare la data publicirii ei in Jurnalul
Oficial al Comunitdtilor Europene.

Articolul 18

Prezenta directivi se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 6 iulie 1998.
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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