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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV 98/44/EU,

6. juuli 1998,

biotehnoloogialeiutiste diguskaitse kohta

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle
artiklit 100a,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, (*)

vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust, (3

toimides asutamislepingu artiklis 189b sitestatud korras ()

ning arvestades, et:

biotehnoloogia ja geenitehnika etendavad paljudes toos-
tusvaldkondades jirjest tihtsamat osa ja biotehnoloogia-
leiutiste kaitse on tthenduse toostuslikule arengule kind-
lasti elutéhtis;

eriti geenitehnika valdkonnas nduab uurimis- ja arendus-
tegevus arvestataval mairal suure riskiteguriga investee-
ringuid, mille tasuvuse saab tagada ainult piisav &igus-
kaitse;

tulemuslik ja thtlustatud kaitse kdigis liikmesriikides on
eriti oluline biotehnoloogia valdkonda tehtavate investee-
ringute soodustamiseks ja jatkuvuse tagamiseks;

parast seda, kui Euroopa Parlament liikkas tagasi lepitus-
komitee heakskiidetud biotehnoloogialeiutiste iguskait-
set kisitleva Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
thisteksti, () on Euroopa Parlament ja ndukogu tdde-
nud, et biotehnoloogialeiutiste diguskaitse vajab selgita-
mist;

() EUT C 296, 8.10.1996, lk 4 ja EUT C 311, 11.10.1997, lk 12.

EUT C 295, 7.10.1996, Ik 11.

——
ST
=

16. juuni 1998. aasta otsus.
(*) EUT C 68, 20.3.1995, k 26.

Euroopa Parlamendi 16. juuli 1997. aasta arvamus (EUT C 286,
22.9.1997, lk 87). Noukogu 26. veebruari 1998. aasta iihine
seisukoht (EUT C 110, 8.4.1998, Ik 17) ja Euroopa Parlamendi
12. mai 1998. aasta otsus (EUT C 167, 1.6.1998). Noukogu

biotehnoloogialeiutiste diguskaitset pakkuvates eri liik-
mesriikide seadustes ja tavades on erinevusi; niisugused
erinevused vdivad pohjustada kaubandustokkeid ja seega
takistada siseturu nduetekohast toimimist;

niisugused erinevused voivad veelgi suureneda, kui liik-
mesriigid votavad vastu uued ja teistsugused igusaktid
ja haldustavad voi kui niisuguseid Gigusakte tdlgendav
siseriiklik kohtupraktika areneb eri suunas;

biotehnoloogialeiutiste diguskaitset kasitlevate siseriiklike
digusaktide kooskdlastamata areng iihenduses voib kau-
bandust veelgi enam pirssida, kahjustada niisuguste leiu-
tiste toostuslikku arendamist ja siseturu torgeteta toimi-
mist;

biotehnoloogialeiutiste diguskaitse ei eelda omaette &i-
gusnormide loomist siseriikliku patendidiguse normide
asemele; siseriikliku patendiiguse normid jadvad bioteh-
noloogialeiutiste diguskaitse peamiseks aluseks, ometi
tuleb neid teatud punktides muuta voi tdiendada, et
piisavalt arvesse votta bioloogilise materjaliga seotud
tehnoloogilist arengut, mis vastab ka patentsusenduetele;

teatavatel juhtudel, nagu taimesortide ja loomaliikide
ning taime- ja loomakasvatuse olemuselt bioloogiliste
protsesside patentsuse vilistamise puhul, on teatavad
rahvusvahelistel patendi- ja sordikaitsekonventsioonidel
pohinevad siseriiklike digusaktide mdisted pdhjustanud
ebakindlust seoses biotehnoloogia- ja teatavate mikro-
bioloogialeiutiste kaitsega; nimetatud ebakindluse korval-
damiseks on vajalik iihtlustamine;
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10)

11)

12)

13)

14)

arvesse peaks votma biotehnoloogia arengupotentsiaali
keskkonna vallas, eriti selle tehnoloogia kasulikkust va-
hem saastavate ja pinnakasutuse osas majanduslikult
otstarbekamate taimekasvatusmeetodite véljatootamisel;
niisuguste meetodite uurimise ja kohaldamise soodusta-
miseks tuleks kasutada patendisiisteemi;

biotehnoloogia arendamine on arengumaadele oluline nii
tervishoiu valdkonnas kui ka peamiste epideemiate ja
endeemsete haiguste vastu vditlemisel, samuti nilja vastu
voitlemisel maailmas; samamoodi tuleks patendisiisteemi
kasutada uurimistod soodustamiseks nendes valdkonda-
des; tuleks edendada rahvusvahelisi menetlusi sellise
tehnoloogia levitamiseks Kolmandas Maailmas ja asja-
omaste rahvastikurithmade hiivanguks;

Euroopa Uhenduse ja liikmesriikide allakirjutatud intel-
lektuaalomandi ~ diguste  kaubandusaspektide leping
(TRIPS) (*) on joustunud ja selles on sitestatud, et paten-
dikaitse peab olema tagatud koikide tehnoloogiavaldkon-
dade toodetele ja meetoditele;

ithenduse biotehnoloogialeiutiste kaitse iguslik raamis-
tik voib piirduda teatud pohimdtete sitestamisega, mis
kehtivad bioloogilise materjali kui sellise patentsuse suh-
tes, kusjuures niisuguste pdhimdtete eesmirk on eriti
médratleda erinevus leiutiste ja avastuste vahel seoses
teatavate inimpdritoluga elementide patentsusega; peale
selle voib diguslik raamistik piirduda biotehnoloogialeiu-
tisele antud patendiga ettendhtud kaitse ulatusega, digu-
sega kasutada lisaks kirjalikele kirjeldustele ka tagatis-
mehhanismi ja 16puks voimalusega saada mitteainudi-
guslikke  sundlitsentse  taimesortide  ja  leiutiste
vastastikuse soltuvuse puhul ja imberpoordult;

leiutise patent ei anna selle valdajale luba leiutist raken-
dada, vaid annab talle iiksnes diguse keelata kolmandatel
isikutel leiutise kasutamise toostuslikel ja kaubanduslikel
eesmirkidel; seetdttu ei saa patendidigus asendada voi

() EUTL 336, 23.12.1994, Ik 213.

15)

16)

17)

18)

muuta {ilearuseks siseriiklikke, Euroopa voi rahvusvahe-
lisi digusakte, millega vdidakse médrata piiranguid voi
keelde voi mis késitlevad uurimistood ning selle tulemus-
te kasutamist vOi nendega kauplemist eelkdige rahva
tervise, ohutuse, keskkonnakaitse, loomakaitse, geneetili-
se mitmekesisuse sdilitamise ja teatavate eetikanormide
jargimise osas;

siseriiklikus voi Euroopa patendidiguses (Miincheni kon-
ventsioon) ei ole keeldu ega erandit, mis ette vilistaks
bioloogilise materjali patentsuse;

patendidigust tuleks kohaldada nii, et jirgitaks isikuvaa-
rikust ja -puutumatust kaitsvaid pohimotteid; oluline on
maksma panna pohimdte, et inimorganismi selle iiks-
koik millises kujunemis- voi arenguastmes, sealhulgas
looterakke, samuti selle elemendi voi produkti, kaasa
arvatud inimgeeni nukleotiidjarjestuse vdi osalise nukleo-
tiidjdrjestuse lihtsat avastamist ei saa patentida; need
pohimdtted on kooskélas patendidigusele omaste patent-
suskriteeriumidega, mille kohaselt pelgalt avastust ei saa
patentida;

tinu inimorganismist eraldatud ja/voi muul viisil toode-
tud elementidest saadud ravimite olemasolule on haigus-
te ravimisel juba tehtud olulisi edusamme; niisugused
ravimid on toodetud tehniliste meetoditega, mille ees-
mirk on saada inimorganismis loomulikult olemasoleva-
te elementide struktuurile sarnase struktuuriga elemente;
seetottu tuleks niisuguste ravimitootmisele vairtuslike
elementide saamisele ja eraldamisele suunatud uurimis-
t66d patendisiisteemi abil soodustada;

et patendisiisteem ei erguta piisavalt harvaesinevate voi
vihest tdhelepanu pilvivate haiguste vastu vitlemiseks
vajalike biotehnoloogiliste ravimite uurimist ja tootmist,
on ithendus ja liikmesriigid kohustatud sellele problee-
mile asjakohaselt reageerima;
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19)  Euroopa Komisjoni biotehnoloogia eetika ndustajate t66- 26)  kui leiutise alus on inimpéritoluga bioloogiline materjal
rithma arvamust nr 8 on arvesse vdetud; vOi kui temas kasutatakse niisugust materjali, peab pa-
tenditaotluse esitamise korral olema isikul, kelle organis-
mist materjal on vdetud, olnud vdimalus kooskélas sise-
riikliku seadusega viljendada selleks oma vaba ja eelin-

formatsioonil pdhinevat ndusolekut;

20)  seetdttu tuleks tdpsustada, et inimorganismist eraldatud
voi muul viisil tehnilise meetodi abil toodetud elemendil
pohinevat leiutist, mis vdimaldaks toostuslikku kasutust,
ei jaeta patentsusest vilja, isegi kui sellel elemendil on . . .. . .
loodusliku elemendiga iihesugune struktuur; patendiga 27) ku1 lefutise a}lus on taimse vol loomse p ar1tql'uga bioloo-
antud digused ei laiene siiski inimorganismile ja selle glh'ne' materjal voi l_<u1 temas .kasutatakse NIsugUst ma-
elementidele nende loomulikus keskkonnas: terjali, pggks patendltaoqus va]aduse' korraln glsaldama ka

teavet niisuguse materjali geograafilise paritolu kohta,
kui see on teada; see ei piira patenditaotluste labitoota-
mist ega viljastatud patentidest tulenevate diguste kehti-
vust;

21)  niisugust inimorganismist eraldatud v6i muul viisil too-
detud elementi ei jdeta patentsusest vilja, sest see on
nditeks saadud tema mdiiratlemiseks, puhastamiseks, lii-
gitamiseks ning viljaspool inimorganismi paljundamiseks 28)  kiesolev direktiiv ei mojuta mingil viisil kehtiva paten-
kasutatud tehniliste meetodite abil, mida ainult inimene didiguse aluseid, mille kohaselt patendi v&ib anda paten-
suudab rakendada, loodus aga mitte; ditud toote igale uuele rakendusele;

22)  arutelu geenide nukleotiidjirjestuse voi osalise nukleo- 29)  kesolev direlsti.ivm el piira taimesortide ja 190Tahikide.
tiidjérjestuse patentsuse iile tekitab lahkarvamusi; kies- patentsusest vdljajitmist; teiselt poolt on taimi v6i loomi
oleva direktiivi kohaselt tuleks niisuguseid nukleotiidjir- kdsitlevad leiutised patenditavad, kui leiutise rakendami-
jestusi voi osalisi nukleotiidjdrjestusi kisitlevatele leiutis- ne ei piirdu tehniliselt Gihe taimesordi voi loomaliigiga;
tele  patendi  andmisel  arvesse  vdtta  samu
patentsuskriteeriume nagu kdigi teiste tehnoloogiavald-
kondade puhul: uudsust, leiutustaset ja toostuslikku ka-
sutust; nukleotiidjdrjestuse voi osalise nukleotiidjirjestuse
t0stuslikku kgsutust tuleb  esitatud  patenditaotluses 30) moiste “taimesort” on médratletud uusi sorte kaitsvates
konkreetselt kirjeldada; digusaktides, mille kohaselt sordile on iseloomulik tema

genoomi terviklikkus ja seetdttu on ta individuaalne
ning selgesti teistest sortidest eristatav;

23)  pelgalt DNA nukleotiidjrjestus, mille puhul ilesannet
dra ei niidata, ei sisalda mingit tehnilist teavet ega ole
seetdttu patenditav leiutis; 31)  taimerithm, mida iseloomustab mingi eriline geen (ja

mitte terviklik genoom), ei kuulu uute sortide kaitse
alla ja seetdttu ei jdeta seda patentsusest vilja isegi juhul,
kui sellesse kuulub uusi taimesorte;

24)  toostusliku kasutuse kriteeriumile vastamiseks on juhtu-
del, kui geeni nukleotiidjarjestust vdi osalist nukleotiid-
jarjestust kaﬁutatakse proteiini VOl proteint osa tootmi- 32)  kui leiutise puhul on tegemist ainult teatava taimesordi
seks, vaja tapsus}fida,. MISSUgUst proteiini VoI proteiint geneetilise muutmisega ja kui aretatakse uus taimesort,
osa toodetakse v missugust {ilesannet see téidab; jaetakse leiutis patentsusest vilja isegi sel juhul, kui

geneetiline muudatus ei ole olemuselt bioloogilise, vaid
on biotehnoloogilise meetodi tulemus;

25)  kui nukleotiidjdrjestused kattuvad ainult nende osade
puhul, mis leiutise seisukohast ei ole olulised, peetakse
patendiga antud Oiguste tdlgendamise eesmirgil paten- 33)  kiesoleva direktiivi kohaldamiseks on vaja kindlaks maa-

didiguse kohaselt iga nukleotiidjdrjestust iseseisvaks nu-
kleotiidjarjestuseks;

rata, millal taimede ja loomade aretamise meetod on
olemuselt bioloogiline;
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34)

35)

36)

37)

38)

39)

kidesolev direktiiv ei piira siseriiklikus, Euroopa voi rah-
vusvahelises patendidiguses mdiratletud leiutise ja avas-
tuse moisteid;

kidesolev direktiiv ei piira siseriikliku patendidiguse sit-
teid, mille kohaselt inim- vdi loomorganismi kirurgilised
vOi teraapilised ravimeetodid ning inim- voi loomorga-
nismidel kasutatavad diagnostikameetodid ei ole patendi-
tavad;

TRIPS-leping sitestab voimaluse, et Maailma Kaubandu-
sorganisatsiooni lilkmed voivad patentsusest vilja jdtta
leiutised, mille kaubanduslik kasutamine nende territoo-
riumil on keelatud vajadusest kaitsta avalikku korda voi
moraali, sealhulgas kaitsta inimeste, loomade ja taimede
elu ning tervist voi viltida tdsiseid keskkonnakahjustusi,
tingimusel et selline vilistamine ei toimu ainuiiksi see-
parast, et niisugune vilistamine on nende digusega kee-
latud;

kidesolevas direktiivis tuleb rohutada ka pohimdtet, mille
kohaselt leiutised ei ole patenditavad, kui nende kauban-
duslik kasutus rikub avalikku korda v6i moraali;

kidesoleva direktiivi regulatiivosa peaks sisaldama ka pa-
tentsusest vilistatud leiutiste niidisloetelu, et anda sise-
riiklikele kohtutele ja patendiametitele tldine juhend
avalikule korrale ja moraalile viitamise tdlgendamiseks;
ilmselt ei saa eeldada, et see loetelu oleks ammendav;
loomulikult ei ole patenditav ka inimvédrikust rikkuvate
meetodite kasutamine, nagu inimeste ja loomade loote-
voi totipotentsetest rakkudest kimaaride tootmine;

avalik kord ja moraal vastavad eelkdige liikmesriigis
tunnustatud eetika- voi moraalipdhimdtetele, mille jargi-
mine on eriti oluline biotehnoloogia valdkonnas, silmas
pidades selle valdkonna leiutiste ulatust ja neile omast
seotust elusainega; niisugused eetika- v6i moraalipShi-
motted tdiendavad patendidiguse kohast standardset oi-
guslikku kontrolli, hoolimata sellest, missugusesse tehni-
lisse valdkonda leiutis kuulub;

40)

41)

42)

43)

44)

45)

tthenduses ollakse itht meelt selles, et inimloote arengus-
se sekkumine ja inimeste kloonimine rikuvad avalikku
korda ja moraali; seetdttu on oluline patentsusest selge-
sonaliselt vélja jatta inimloote geneetilise samasuse
muutmise ja inimeste kloonimise meetodid;

inimese kloonimise meetodit vdib mairatleda kui mis
tahes meetodit, embriio osadeks jaotamine kaasa arva-
tud, mille eesmirk on luua inimene, kel on samasugune
rakutuuma geeniteave, nagu monel teisel elaval vdi sur-
nud inimesel;

peale selle tuleb patentsusest vilja jitta inimese embriio-
te kasutamine toostuslikel voi kaubanduslikel eesmirki-
del; igal juhul ei mojuta niisugune viljajatmine terapeu-
tilise voi diagnostilise eesmiérgiga leiutisi, mida kohalda-
takse inimese embriio puhul ja mis on sellele kasulikud;

vastavalt Euroopa Liidu lepingu artikli F 1dikele 2 austab
liit pohidigusi kui iihenduse oiguse uldpohimdtteid,
nagu need on tagatud inimdiguste ja pdhivabaduste
kaitse Euroopa konventsiooniga, mis on alla kirjutatud
Roomas 4. novembril 1950, ning nagu need tulenevad
litkmesriikide iihesugustest riigidiguslikest tavadest;

koikidele biotehnoloogia eetikaaspektidele annab hinnan-
gu komisjoni teaduse ja uute tehnoloogiate eetika Eu-
roopa toorithm; sellega seoses tuleks rohutada, et rith-
maga vOib konsulteerida, kaasa arvatud patendiiguse
osas, ainult juhul, kui biotehnoloogiat tuleb hinnata
eetika aluspdhimdtete tasandil;

loomade geneetilist samasust muutvad ja neile tdendoli-
selt kannatusi pohjustavad meetodid, millest ei ole ei
inimesele ega loomale mingit olulist meditsiinilist kasu
ei uurimistod, ennetamise, diagnoosi ega teraapia vald-
konnas, samuti niisuguste meetodite abil saadud loomad
ei ole patenditavad;
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46)

47)

48)

49)

50)

51)

pidades silmas, et patendi iilesanne on tihtajalise ainu-
diguse andmise teel hivitada leiutajale tema loovad
pingutused ja sellega soodustada leiutustegevust, peaks
patendi valdajal olema &igus keelata patenditud isepalju-
neva materjali kasutamist olukordades, mis on samalaad-
sed olukordadega, mille puhul lubataks keelata muude
kui isepaljunevate patenditud produktide kasutamine, st
patenditud produkti enda valmistamine;

on vaja sitestada esimene erand patendi valdaja digus-
test, kui patendi valdaja muib vdi tema ndusolekul
miitiakse patendiga kaitstud leiutist sisaldav paljundus-
materjal talumajapidamise tarbeks talupidajale; see esialg-
ne erand peab lubama talupidajal kasutada talumajapida-
mises oma saagi toodet edasiseks generatiivseks voi
vegetatiivseks paljundamiseks; selle erandi mair ja tingi-
mused peavad olema piiratud vastavalt thenduse taime-
sordidigusi kisitlevas noukogu 27. juuli 1994. aasta
midruses (EU) nr 2100/94 (') sitestatud mddrale ja
tingimustele;

talupidajalt vdidakse ithenduse taimesordidigustest erandi
tegemise tingimusena nduda ainult ithenduse taimesor-
didigusi kasitlevatest digusaktidest tulenevat tasu;

patendi valdaja voib siiski oma Oigusi kaitsta erandit
kuritarvitava talupidaja vdi patendiga kaitstud leiutist
sisaldava taimesordi aretanud sordiaretaja suhtes, kui
viimane ei tiida oma kohustusi;

teine erand patendi valdaja digustest peab lubama talu-
pidajal kasutada patendiga kaitstud karja pollumajandus-
likel eesmarkidel;

konealuse teise erandi madr ja tingimused peavad olema
kindlaks mairatud siseriiklike oigusaktide ja tavadega,
sest loomaliigikaitset kasitlevad ithenduse oigusaktid
puuduvad;

() EUT L 227, 1.9.1994, Ik 1. Méirust on muudetud méirusega (EU)
nr 2506/95 (EUT L 258, 28.10.1995, Ik 3).

52)

53)

54)

55)

56)

geenitehnika abil saadud uute taimeomaduste kasutami-
sele tuleb tasu eest tagada juurdepdds kohustusliku lit-
sentsiga, kui kdnealuse perckonna voi liigi osas esindab
taimesort markimisvaarset tehnilist arengut, millest seo-
ses patenditaotluses osutatud leiutisega johtub oluline
majanduslik huvi;

uutest taimesortidest tulenevate uute taimeomaduste ka-
sutamisele geenitehnikas tuleb tasu eest tagada juurde-
pdds kohustusliku litsentsiga, kui leiutis esindab marki-
misvaarset tehnilist arengut, millest johtub oluline ma-
janduslik huvi;

TRIPS-lepingu artikkel 34 sisaldab iiksikasjalikke sitteid
toendamiskohustuse kohta, mis on siduv koikides liik-
mesriikides; seetdttu ei ole kdesolevas direktiivis niisu-
gust satet tarvis;

pérast otsust 93/626/EMU () on ithendus 5. juuni 1992.
aasta bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni osalisriik;
sellega seoses peavad liikmesriigid kiesolevale direktiivile
vastavuse saavutamiseks vajalike digus- ja haldusnormide
joustamisel eriti tdhtsaks pidama konventsiooni artiklit 3
ja artikli 8 punkti j, artikli 16 1dike 2 teist lauset ja
artikli 16 Idiget 5;

bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni osalisriikide
kolmas konverents novembris 1996 mirkis otsuses
IMI/17, et “on vaja jitkata t60d, et aidata vilja tootada
TRIPS-lepingu ja bioloogilise mitmekesisuse konventsioo-
ni vastavate sitete ja intellektuaalomandi &iguste vahelis-
te seoste ithine hinnang eriti kiisimustes, mis on seotud
tehnoloogia siirde ning bioloogilise mitmekesisuse kaitse
ja sddstva kasutamise ning geneetiliste ressursside kasu-
tamisest tuleneva kasu diglase ja erapooletu jaotamisega,
kaasa arvatud traditsioonilisi eluviise kehastavatele oma-
maistele ja kohalikele kogukondadele kuuluvate bioloo-
gilise mitmekesisuse kaitse ja sddstva kasutuse seisuko-
hast oluliste teadmiste, uuenduste ja meetmete kaitse”,

() EUTL 309, 31.12.1993, Ik 1.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

I PEATUKK

Patentsus

Artikkel 1

1. Liikmesriigid kaitsevad biotehnoloogialeiutisi - siseriikliku
patendidiguse alusel. Vajaduse korral kohandavad nad oma
siseriiklikku patendidigust vastavalt kdesoleva direktiivi sitetele.

2. Kdéesolev direktiiv ei piira kohustusi, mis litkmesriikidel
on vastavalt rahvusvahelistele kokkulepetele, eriti TRIPS-lepin-
gule ja bioloogilise mitmekesisuse konventsioonile.

Artikkel 2

1. Kdéesoleva direktiivi kohaldamisel kasutatakse jargmisi
maisteid:

a) bioloogiline materjal — igasugune geneetilist teavet sisaldav
materjal, mis on voimeline isepaljunemiseks voi mida on
voimalik paljundada mingis bioloogilises siisteemis;

b) mikrobioloogiline meetod — igasugune meetod, mille puhul
kasutatakse mikrobioloogilist materjali, mille objektiks on
mikrobioloogiline materjal voi mille tulemusena tekib mik-
robioloogiline materjal.

2. Taimede vdi loomade aretamise meetod on olemuselt
bioloogiline, kui see pdhineb tidielikult looduslikel nihtustel
nagu ristamisel voi valikul.

3.  Moiste “taimesort” on mdiiratletud miiruse (EU)
nr 2100/94 artiklis 5.

Artikkel 3

1. Kiesoleva direktiivi kohaselt voib leiutisi, mis on uued,
omavad leiutustaset ja vdimaldavad toostuslikku kasutust, pa-
tentida isegi sel juhul, kui nad kasitlevad toodet, mis koosneb
bioloogilisest materjalist voi sisaldab seda, vdi meetodit, mille
abil bioloogilist materjali toodetakse, toodeldakse vo6i kasuta-
takse.

2. Tehnilise meetodi abil loomulikust keskkonnast eraldatud
voi toodetud bioloogiline materjal voib olla leiutise objekt isegi
sel juhul, kui ta on varem looduses esinenud.

Artikkel 4

1. Patendiga ei kaitsta:

a) taimesorte ja loomaliike;

b) olemuselt bioloogilisi taimede vdi loomade aretamise mee-

todeid.

2. Taimi voi loomi Kkisitlevad leiutised on patentsed, kui
nende tehniline teostatavus ei piirdu teatava taimesordi vdi
loomaliigiga.

3. Loike 1 punkt b ei piira nende leiutiste patentsust, mis
kisitlevad mond mikrobioloogilist vdi muud tehnilist meetodit
vOi niisuguse meetodi abil saadud toodet.

Artikkel 5

1. Inimorganism selle kujunemise ja arengu mitmesugustes
astmetes ja mone selle elemendi, sealhulgas geeni nukleotiidjar-
jestuse vOi osalise nukleotiidjarjestuse lihtne avastamine ei saa
endast kujutada patentset lejutist.

2. Inimorganismist eraldatud voi muul viisil tehnilise meeto-
di abil valmistatud element, sealhulgas geeni nukleotiidjarjestus
vOi osaline nukleotiidjdrjestus voib endast kujutada patentset
leiutist isegi sel juhul, kui selle elemendi struktuur on samasu-
gune kui looduslikul elemendil.

3. Geeni nukleotiidjirjestuse voi osalise nukleotiidjirjestuse
toostuslikku kasutust tuleb kirjeldada patenditaotluses.

Artikkel 6

1. Leiutisi peetakse patenditavaks, kui nende kaubanduslik
kasutus oleks vastuolus avaliku korra vOi moraaliga; sellest
hoolimata ei loeta kasutust vastuolus olevaks iiksnes selle tottu,
et see on Oigus- vdi haldusnormiga keelatud.

2. Loike 1 alusel ei loeta patentseteks eriti:

a) inimeste kloonimise meetodeid;

b) inimloote geneetilise samasuse muutmise meetodeid;

¢) inimese embriiote kasutamist toostuslikel voi kaubanduslikel
eesmarkidel;
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d) loomade geneetilist samasust muutvaid ja neile tdendoliselt
kannatusi pohjustavaid meetodeid, millest ei ole ei inimesele
ega loomale mingit olulist meditsiinilist kasu, samuti niisu-
guste meetodite tulemusel saadud loomi.

Artikkel 7

Komisjoni teaduse ja uute tehnoloogiate eetika Euroopa t66-
rithm annab hinnangu kéikidele biotehnoloogia eetikaaspekti-
dele.

II PEATUKK

Kaitse ulatus

Artikkel 8

1. Leiutise tulemusel eriomadusi omavale bioloogilisele ma-
terjalile patendiga antud kaitse holmab iga sellest bioloogilisest
materjalist vegetatiivse vOi generatiivse paljundamise teel saa-
dud bioloogilist samases voi erinevas vormis olevat samade
omadustega materjali.

2. Leiutise tulemusel eriomadusi omavat bioloogilist mater-
jali toota voimaldavale meetodile patendiga antud kaitse hol-
mab selle meetodi abil otse saadud bioloogilist materjali ja iga
muud sellest bioloogilisest materjalist vegetatiivse vdi genera-
tiivse paljundamise teel saadud samases vOi erinevas vormis
olevat samade omadustega bioloogilist materjali.

Artikkel 9

Geneetilist teavet sisaldavale voi sellest koosnevale tootele pa-
tendiga antud kaitse holmab kogu materjali, millesse toodet on
lisatud ja milles sisaldub oma {iilesannet tditev geneetiline teave,
kui artikli 5 loikest 1 ei tulene teisiti.

Artikkel 10

Artiklites 8 ja 9 viidatud kaitse ei hdlma patendi valdaja poolt
voi tema ndusolekul liikmesriigis turule viidud, bioloogilise
materjali generatiivse vdi vegetatiivse paljundusega saadud bio-
loogilist materjali, kui generatiivne voi vegetatiivne paljundus
tuleneb vahetult rakendusest, milleks bioloogiline materjal tu-
rustati, tingimusel et saadud materjali ei kasutata edaspidi
muuks generatiivseks vdi vegetatiivseks paljundamiseks.

Artikkel 11

1.  Erandina artiklitest 8 ja 9 tihendab patendi valdaja poolt
voi tema ndusolekul talupidajale pdllumajanduslikuks kasutu-
seks taimse paljundusmaterjali miiik vdi muu kauplemisviisi
teel loovutamine seda, et talupidajal lubatakse oma saagi toodet
kasutada talumajapidamises generatiivseks vOi vegetatiivseks
paljunduseks, mille puhul selle erandi midr ja tingimused
vastavad méiruse (EU) nr 2100/94 artiklis 14 sitestatutele.

2. Erandina artiklite 8 ja 9 sitetest tdhendab patendi valdaja
poolt voi tema ndusolekul talupidajale paljunduskarja vdi muu
loomse paljundusmaterjali miitik voi muu kauplemisviisi teel
loovutamine seda, et talupidajal lubatakse kasutada kaitstud
karja pollumajanduslikul eesmargil. Loas sisaldub loomade voi
muu loomse paljundusmaterjali tegemine kittesaadavaks pollu-
majanduskasutusele, kuid mitte miiitk erialase loomakasvatuse
raames vOi eesmdrgil.

3. Loikes 2 sitestatud erandi mdir ja tingimused méaratakse
kindlaks siseriiklike digusaktide ja tavadega.

III PEATUKK

Sund- ja ristlitsents

Artikkel 12

1. Kui sordiaretaja ei saa varasemat patenti rikkumata oman-
dada voi kasutada taimesordidigust, vdib ta asjakohase litsent-
sitasu eest taotleda sundlitsentsi patendiga kaitstud leiutise
mitteainudiguslikuks kasutuseks niivord, kui litsents on vajalik
kaitstava taimesordi kasutamiseks. Liikmesriigid sitestavad, et
sellise litsentsi andmise puhul on patendi valdajal igus saada
pohjendatud tingimustel ristlitsents kaitstud sordi kasutamiseks.

2. Kui biotehnoloogialeiutist késitleva patendi valdaja ei saa
seda kasutada ilma varasemat taimesordidigust rikkumata, voib
ta asjakohase litsentsitasu eest taotleda sundlitsentsi selle digu-
sega kaitstud taimesordi mitteainudiguslikuks kasutamiseks.
Litkmesriigid sitestavad, et sellise litsentsi andmise puhul on
sordidiguse valdajal 6igus saada pdhjendatud tingimustel ristlit-
sents kaitstud leiutise kasutamiseks.

3. Loikudes 1 ja 2 viidatud litsentside taotlejad peavad
toendama, et:
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a) nad on edutult taotlenud patendi vdi taimesordidiguse val-
dajalt litsentsilepingu sdlmimist;

b) taimesort voi leiutis esindab mérkimisvairset tehnilist aren-
gut, millest seoses patenditaotluses osutatud lejutusega voi
kaitstud taimesordiga johtub oluline majanduslik huvi.

4. Iga liikmesriik médrab litsentsi andmise eest vastutava
ametiasutuse voi -asutused. Kui taimesordi kohta voib litsentsi
vilja anda ainult tthenduse sordiamet, kohaldatakse mairuse
(EU) nr 2100/94 artiklit 29.

IV PEATUKK

Bioloogilise materjali deponeerimine, juurdepiis sellele ja
taasdeponeerimine

Artikkel 13

1. Kui leiutis kisitleb avalikkusele kittesaamatut bioloogilist
materjali, mida ei saa patenditaotluses kirjeldada viisil, mis
voimaldaks vastava ala asjatundjal leiutist ellu viia, vdi kui
leiutis holmab niisuguse bioloogilise materjali kasutamist, loe-
takse kirjeldust patendiseaduse kohaldamisel ebapiisavaks, kui:

a) bioloogiline materjal ei ole deponeeritud tunnustatud hoius-
tamisasutusse hiljemalt patenditaotluse esitamise kuupieval.
Tunnustatakse ainult neid rahvusvahelisi hoiustamisasutusi,
kes said selle staatuse 28. aprillil 1977 s6lmitud mikro-
organismide patendiekspertiisiks deponeerimise rahvusvahe-
lise tunnustamise Budapesti lepingu (edaspidi “Budapesti
leping”) artikli 7 alusel;

b) esitatud taotlus ei sisalda niisugust deponeeritud bioloogilise
materjali omadustega seotud asjakohast teavet, mis on pa-
tendi taotlejale kittesaadav;

¢) patenditaotluses ei ndidata dra hoiustamisasutuse nime ja
hoiuse numbrit.

2. Deponeeritud bioloogilisest materjalist vdivad saada ndite:

a) kuni patenditaotluse esimese avaldamiseni ainult need isi-
kud, kellel siseriikliku patendidiguse alusel on selleks luba;

b) taotluse esimese avaldamise ja patendi andmise vahel igaiiks,
kes seda taotleb, voi patendi taotleja ndudel ainult sdltuma-
tu ekspert;

c) pdrast patendi andmist igaiiks, kes seda taotleb, hoolimata
patendi hilisemast kehtetuks tunnistamisest voi tithistami-
sest.

3. Proov antakse vilja ainult siis, kui seda taotlev isik votab
patendi kehtimisajaks kohustuse:

a) mitte teha proovi vdi {ikskdik missugust sellest saadud
materjali kittesaadavaks kolmandatele isikutele ning

b) mitte kasutada proovi voi iikskdik missugust sellest saadud
materjali muul kui katse-eesmirgil, kui patendi taotleja voi
selle valdaja selgesonaliselt ei loobu sellise kohustuse néud-
misest.

4. Kui taotlust ei rahuldata voi vOetakse tagasi, lubatakse
patendi taotleja ndudmisel alates taotluse sisseandmise kuupie-
vast 20 aasta jooksul deponeeritud materjali juurde ainult
soltumatut eksperti. Sel juhul kohaldatakse 15iget 3.

5. Loike 2 punktis b ja 1dikes 4 viidatud patendi taotleja
nduet voib esitada ainult kuupédevani, mil patenditaotluse aval-
damiseks tehtud tehnilised ettevalmistused loetakse 1dpetatuks.

Artikkel 14

1. Kui artikli 13 kohaselt deponeeritud bioloogiline materjal
ei ole enam tunnustatud hoiustamisasutuses kittesaadav, luba-
takse materjali uut deponeerimist Budapesti lepingus sitestatud
tingimustel.

2. Igale uuele hoiusele pannakse kaasa hoiustaja allakirjuta-
tud avaldus, millega tdendatakse, et uuesti deponeeritav bioloo-
giline materjal on sama mis esialgu deponeeritud materjal.

V PEATUKK

Loppsitted

Artikkel 15

1. Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi jargimiseks
vajalikud oigus- ja haldusnormid hiljemalt 30. juulil 2000.
Liikmesriigid teatavad sellest viivitamata komisjonile.
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Kui litkmesriigid need meetmed vastu votavad, lisavad nad
nendesse meetmetesse voi nende ametliku avaldamise korral
nende juurde viite kiesolevale direktiivile. Viitamise viisi ndeb
ette litkmesriik.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kiesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvdetavate siseriikli-
ke Sigusnormide teksti.

Artikkel 16

Komisjon saadab Euroopa Parlamendile ja ndukogule:

a) iga viie aasta jdrel alates artikli 15 Idikes 1 mdéératletud
kuupdevast aruande koikide tekkinud probleemide kohta,
pidades silmas seost kiesoleva direktiivi ja inimdiguste kait-
set kasitlevate rahvusvaheliste kokkulepete vahel, millega
liikmesriigid on liitunud;

b) kahe aasta jooksul alates kiesoleva direktiivi joustumisest
aruande, milles hinnatakse mdju, mida geenitehnika funda-
mentaaluuringutele avaldab see, et dokumendid, mille objek-
tid voiksid olla patenditavad, jadvad avaldamata voi nende
avaldamine viibib;

c) igal aastal alates artikli 15 loikes 1 mdaratletud kuupievast
aruande patendidiguse arengu ja tihenduse kohta biotehno-
loogia ja geenitehnika valdkonnas.

Artikkel 17

Kiesolev direktiiv jdustub Euroopa Uhenduste Teatajas avaldamise
pdeval.

Artikkel 18

Kiesolev direktiiv on adresseeritud litkmesriikidele.

Briissel, 6. juuli 1998
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president

J. M. GIL-ROBLES

eesistuja
R. EDLINGER



