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30.7.1998. EIROPAS KOPIENU OFICIALAIS VESTNESIS L 213/13

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA 98/44/EK
(1998. gada 6. jilijs)

par izgudrojumu tiesisko aizsardzibu biotehnologija

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu, un jo ipasi ta
100.a pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu (!),

nemot véra Ekonomikas un socidlo lietu komitejas atzi-
numu (%),

saskana ar Liguma 189.b panta izklastito procedaru (%),

(1)  ta ka pieaug biotehnologijas un genétiskas inZenierijas
nozime dazadas nozarés un biotehnologiskiem izgudro-
jumiem noteikti bas batiska nozime Kopienas ripnieci-
skaja attistiba;

(2)  ta ka pétniecibai un attistibai, jo ipasi genétiskas inze-
nierijas joma, vajadzigi apjomigi augsta riska ieguldijumi,
tade] vienigi atbilstiga tiesiska aizsardziba var nodrosinat
to rentabilitati;

(3)  ta ka efektiva un saskanota aizsardziba visas dalibvalstis
ir batiska, lai saglabatu un veicinatu ieguldjjumus bio-
tehnologijas joma;

(4 ta ka péc tam, kad Eiropas Parlaments bija noraidijis
Samierinasanas komitejas apstiprinato kopgjo projektu
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai par izgudro-
jumu tiesisko aizsardzibu biotehnologija (*), Eiropas Par-
laments un Padome noteica, ka nepieciesams skaidro-
jums attieciba uz izgudrojumu tiesisko aizsardzibu bio-
tehnologija;

(5) ta ka pastav atskiribas biotehnologisko izgudrojumu
tiesiskaja aizsardziba, ko nosaka dazadu dalibvalstu tiesi-
bu akti un prakse; ta ka sadas atSkiribas var radit

OV C 296, 8.10.1996., 4. Ipp. un OV C 311, 11.10.1997., 12. Ipp.
OV C 295, 7.10.1996., 11. Ipp.
Eiropas Parlamenta 1997. gada 16. jalija Atzinums (OV C 286,
22.9.1997., 87. lpp.). Padomes 1998. gada 26. februara Kopégja
nostagja (OV C 110, 8.4.1998. 17. lpp.) un Eiropas Parlamenta
1998. gada 12. maija Lémums (OV C 167, 1.6.1998.). Padomes
1998. gada 16. junija Lémums.
() OV C 68, 20.3.1995., 26. Ipp.
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skérslus tirdzniecibai un tadgjadi traucét pareizu ieksgja
tirgus darbibu;

ta ka $adas atskiribas var picaugt, ja dalibvalstis pienem
jaunus un at3kirigus tiesibu aktus un administrativo
praksi, vai ta ka dazadi attistas attiecigo valstu tiesu
prakse, kas interpreté sadus tiesibu aktus;

ta ka to valsts tiesibu aktu nekoordinéta izstrade, kas
attiecas uz biotehnologisko izgudrojumu tiesisko aizsar-
dzibu Kopiena, var izraisit talakus tirdzniecibas traucéju-
mus, kavét $adu izgudrojumu riipniecisko attistibu un
vienmerigu ieksgja tirgus darbiby;

ta ka biotehnologisko izgudrojumu tiesiskajai aizsardzi-
bai nav nepiecieSams radit atsevisku tiesibu aktu ko-
pumu valstu patentu tiesibu noteikumu vietd; ta ka
valsts patentu tiesibu noteikumi joprojam ir galvenais
pamats biotehnologisko izgudrojumu tiesiskajai aizsar-
dzibai, kaut ari tie japielago vai japapildina daZos ipaSos
aspektos, lai pienacigi nemtu véra tehnologisko attistibu,
kura iesaistits biologiskais materials, kur§ ari atbilst
patentspéjas prasibam;

ta ka konkrétos gadijumos, pieméram, kad patentspéja
neattiecas uz augu un dzivnieku Skirném un péc bitibas
biologiskiem procesiem augu un dzivnieku raZo$ana,
noteiktas koncepcijas valsts tiesibu aktos, kas pamatojas
uz starptautiskim konvencijam par patentiem un augu
skirném, rada neskaidribu attieciba uz biotehnologisko
un dazu mikrobiologisko izgudrojumu aizsardzibu; ta ka
ir vajadziga saskano$ana, lai novérstu minéto neskaid-
ribu;
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(1)

12)

(13)

(14)

ta ka janem véra biotehnologijas attistibas iespéjas attie-
ciba uz vidi, un jo ipasi Sis tehnologijas lietderiba,
attistot tadas audzéSanas metodes, kas rada mazaku
piesarpojumu un Jauj racionalak izmantot zemi; ta ka
ir jaizmanto patentu sistéma, lai veicinatu $adu procesu
izpéti un pielietosanu;

ta ka jaunattistibas valstim biotehnologijas attistiba ir
svariga gan veselibas aizsardziba un lielako epidémiju
un endémiju apkaro$ana, gan bada apkarosana pasaul;
ta ka lidzigi ir jaizmanto patentu sistéma, lai veicinatu
zinatnisko izpéti $ajas jomas; ta ka ir javeicina starptau-
tiskas procediiras, lai $adas tehnologijas izplatitu tresa
pasaulé un lai sniegtu labumu attiecigajam iedzivotaju
grupam,

ta ka ir stajies speka Noligums par intelektuala ipasuma
tiesibu tirdzniecibas aspektiem (TRIPs) ('), ko parakstijusi
Eiropas Kopiena un dalibvalstis un kura noteikts, ka
izstradajumiem un procesiem visas tehnologijas nozarés
janodrosina patentu aizsardziba;

ta ka Kopienas tiesiskais regulégjums biotehnologisko
izgudrojumu aizsardzibai var aprobeZoties ar konkrétu
principu noteik$anu, kuri attiecas uz paSa biologiska
materiala patentsp&ju, $adus principus paredzot jo ipasi
tapéc, lai noteiktu atskiribu starp izgudrojumiem un
atklajumiem attieciba uz noteiktu cilvéka izcelsmes ele-
mentu patentspgju, uz biotehnologiska izgudrojuma aiz-
sardzibas jomu, ko tam pieskir patents, uz tiesibam
papildus rakstiskiem aprakstiem izmantot depongjumu
un, visbeidzot, uz izvéles iesp&ju sapemt vienkaras
piespiedu licences attieciba uz augu skirnu un izgudro-
jumu savstarpgjo atkaribu;

ta ka patents uz izgudrojumu ta ipasniekam nevis atlauj
istenot $o izgudrojumu, bet tikai dod vipam tiesibas
aizliegt tre$am personam izmantot to ripnieciskiem un
komercialiem meérkiem; ta ka lidz ar to patentu materia-

() OV L 336, 23.12.1994., 213. Ipp.

(15)

(16)

17)

las tiesibas nevar aizstat vai veidot vél vienu valsts,
Eiropas vai starptautisku tiesibu aktu, kas var noteikt
ierobezojumus vai aizliegumus vai kas saistits ar izp&tes
un tas rezultatu izmantoSanas vai komercializacijas uz-
raudzibu ipadi no tada aspekta ka veselibas aizsardzibas,
drogibas, vides aizsardzibas, dzivnieku labturibas, genéti-
skas daudzveidibas saglabasanas prasibas un atbilstiba
noteiktam étikas normam;

ta ka valsts un Eiropas patentu tiesibu aktos (Minhenes
konvencija) nepastav nekadi aizliegumi vai iznémumi,
kas a priori noraida biologiska materiala patentspéju;

ta ka patentu tiesibas japieméro ta, lai ievérotu pamat-
principus, kas aizsarga personas cienu un integritati; ta
ka ir svarigi garantét principu, ka nevar patentét cilvéka
kermeni neviena ta veido$anas vai attistibas stadija,
ietverot dzimumstnas, un kada no ta elementiem vai
kada no ta produktiem, ietverot cilvéka géna sekvenci
vai dalgju sekvenci, vienkar$u atklasanu; ta ka sie princi-
pi ir saskana ar patentspéas kritérijiem, kas atbilst
patentu tiesibam, saskana ar kuram nevar patentét vien-
karsi atklajumu;

ta ka ievérojami progresé slimibu arstéSana sakara ar to,
ka pastav zales, kuras iegiist no elementiem, kas izdaliti
no cilvéka kermena un/vai iegiti citadi, kad $adas zales
ieglist tehniskos procesos, kuru mérkis ir ieglit elemen-
tus, kas péc struktiras lidzigi tiem, kas pastav dabigi
cilveka kermeni, un ta ka tadgadi patentu sistémai
javeicina izpéte, kuras merkis ir ieglit un izdalit $adus
zalu razoSanai vértigus elementus;

ta ka patentu sistéma nepietickami veicina biotehnologi-
sko zalu izpéti un razosanu, kas vajadzigas cipai ar
retam slimibam, un Kopienai un dalibvalstim ir piena-
kums adekvati reagét uz So problému;
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(19) ta ka tika nemts vera Atzinums Nr. 8, ko sniegusi (26) ta ka, ja izgudrojuma pamata ir cilvéka izcelsmes biolo-
Eiropas Komisijas padomdevéju grupa jautdjumos par giskais materials vai ja tas izmanto $adu materialu, tad,
biotehnologijas étiku; registréjot patenta pieteikumu, personai, no kuras ker-
mena $is materials ir nemts, jabat iespéjai tam izteikt
brivu un apzinatu piekriSanu saskana ar valsts tiesibu
aktiem;
(20) ta ka tade] japrecizé, ka izgudrojumam, kura pamata ir
elements, kas izdalits no cilveka kermena vai ka citadi
ieg'ﬁts. telzniské p roc_gsé, un .kuru' var izmantot rﬁpnie_ci- (27) ta ka, ja izgudrojuma pamata ir augu vai dzivnieku
,Skl,’ piemit patentspeja, pat ja mincta .ele.menta strukt.ura izcelsmes biologiskais materials vai ja taja izmantots
T 1d§nt_1ska dablga element.a ftrukturah Ja patenta snieg- §ads materials, patenta pieteikuma attieciga gadijuma
tas tiesibas neattiecas uz cilveka kermeni un ta elemen- jabut ietvertai informacijai par $ada materiala geografi-
tiem to dabigaja vide; sko izcelsmi, ja tada zinama; ta ka tas neierobezo
patentu pieteikumu apstradi vai to tiesibu derigumu,
kas izriet no pieskirtajiem patentiem;
(21) ta ka $adam elementam, kas izdalits no cilvéka kermena
vai ka citadi iegiits, piemit patentspéja, jo tas, pieméram,
ir rezultats tadiem tehniskiem procesiem, ko izmanto, lai (28) ta ka si direktiva nekada veida neietekmé esoso patentu
to identificétu, attiritu un klasificétu un lai to vairotu tiestbu pamatu, atbilstigi kuram patentu var pieskirt par
arpus cilveka kermena, metodém, kuras spé praktiski jebkuru jaunu patentéta izstradajuma pieteikumu;
realizét vienigi cilvéki un kuras nespgj norisinaties pasas
no sevis;
(29) ta ka § direktiva neierobezo augu un dzivnieku skirnu
izslegsanu no patentspgjas; ta ka, no otras puses, izgu-
o ) o drojumi, kas saistiti ar augiem vai dzivniekiem, ir paten-
(22) ta ka diskusija par génu sekvencu vai dalgjo sekvencu tgjami, ar noteikumu, ka izgudrojuma pieteikums nav
patentspéju ir pretruniga; ta ki saskana ar So direktivu tehniski noteikts attieciba uz kadu vienu atsevisku augu
uz patenta pieskir§anu par izgudrojumiem, kas saistiti ar vai dzivnicku $kirni:
§adam sekvencém vai dalgjam sekvencém, jaattiecina tie ’
pasi patentspéjas kritériji ka visas pargjas tehnologijas
jomas: jaunums, izgudrojuma limenis un riipnieciskais
pielietojums; ta ka sekvences vai dalgjas sekvences riip-
nieciska izmanto$ana janorada registrétaja patenta pietei- . . L .
kuma: (30) ta ka jedziens “augu Skirne” definéts tiesibu aktos, kuri
aizsarga jaunas Skirnes un saskana ar kuriem $kirni
definé péc tas pilna genoma, tade] tai piemit individua-
litate un ta skaidri atskirama no citam $kirném;
(23) ta ka viena pati DNA sekvence bez funkcijas norades
nesatur nekadu tehnisku informaciju un tadé] nav paten-
tejams izgudrojums; (31) ta ka uz augu grupu, ko raksturo konkréts géns (un
nevis ta pilns genoms), neattiecas jaunu skirnu aizsardzi-
ba, un tadgjadi tas nav izslégts no patentspgjas, pat ja
taja ietilpst jaunas augu $kirnes;
(24) ta ka, lai atbilstu riipnieciskas izmantosanas kritérijiem,
gadijjumos, kad géna sekvenci vai dalgju sekvenci izman-
to olbaltumvielas vai olbaltumvielas dalas iegtisanai, ja- - & i izoudror o vienio konkré
precizé, kuru olbaltumvielu vai olbaltumvielas dalu ie- (32 twka ‘torrze.r,kj_a 1zg51.f{{(1]ufns I .v1§n1g1d on .retas augu
giist vai kadu funkciju 1 veic sugas genétiska modifikacija un ja izaudzéta jauna augu
skirne, ta joprojam ir izslégta no patentspéjas, pat ja
genétiska modifikacija ir nevis péc savas batibas biolo-
giska procesa, bet gan biotehnologiska procesa rezultats;
(25) ta ka, lai interpretétu patenta pieskirtas tiesibas, ja
sekvences parklajas vienigi dalas, kas nav batiskas izgu-
drojumam, patentu tiesibu noteikumos katru sekvenci (33) ta ka Saja direktiva jadefing, kad augu un dzivnieku

uzskata par neatkarigu sekvenci;

selekcijas process ir péc savas bitibas biologisks;
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(38)

(39)

ta ka $§1 direktiva neierobezo izgudrojuma un atklajuma
jédzienu, kas izstradats valsts, Eiropas vai starptautiskajas
patentu tiesibas;

ta ka & direktiva neierobezo valstu patentu tiesibu
noteikumus, ar kuriem no patentspgjas izslédz cilvéku
vai dzivnieku kirurgiskas vai terapeitiskas arstéSanas
procesus un diagnostikas metodes, ko pielieto cilveka
vai dzivnieka kermenim;

ta ka TRIPs noliguma paredzéta iespéja, ka Pasaules
Tirdzniecibas organizacijas biedri var izslegt no patent-
spéjas izgudrojumus, kuru komerciala izmantosana to
teritorija janovérs, lai aizsargatu sabiedrisko kartibu vai
morali, tostarp, lai aizsargatu cilveku dzivibu, dzivniekus
vai augus vai to veselibu vai lai novérstu nopietnu
kaitgjumu videi, ar noteikumu, ka $adas izslégSanas
vienigais iemesls nav tas, ka izmantosanu aizliedz to
tiesibu akti;

ta ka Saja direktiva ir ari jauzsver princips, saskapa ar
kuru izgudrojumi jaizslédz no patentspéjas, ja to komer-
ciala izmanto$ana aizskar sabiedrisko kartibu vai morali;

ta ka $is direktivas rezolutivaja dala jaieklauj ari to
izgudrojumu paraugsaraksts, kas ir izslégti no patentspé-
jas, lai sniegtu valstu tiesam un patentu birojiem vispa-
rigu noradijumu par to, ka interpretét noradi uz sabied-
risko kartibu un morali; ta ka So sarakstu acimredzot
nevar uzskatit par pilnigu; ta ka acimredzot no patent-
spéjas izslégti ari procesi, kuru izmantoSana aizskar
cilvéka cienu - pieméram, procesi, lai no cilvéku un
dzivnieku dzimumsGnam vai totipotentam $tinam raditu
himeéras;

ta ka sabiedriska kartiba un morale jo ipasi atbilst
dalibvalsti atzitiem é&tikas vai morales principiem, kuru
ievérosana ir ipasi svariga biotehnologijas joma, nemot
véra izgudrojumu potencialo darbibas jomu $aja nozaré
un to raksturigo saistibu ar dzivo substanci; ta ka sadi
etikas vai morales principi papildina standarta tiesiskas
parbaudes atbilstigi patentu tiesibam neatkarigi no izgu-
drojuma tehniskas jomas;

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

ta ka Kopiena pastav vienpratiba par to, ka iejauksanas
cilveka genétiskas informacijas struktiras un cilvéku
klonésana apdraud sabiedrisko kartibu un morali; ta ka
tade] ir svarigi neatgriezeniski izslégt no patentspéjas
procesus, kuros modificé cilveka genétiskas informacijas
struktiru  genétisko identitati, un cilvéku klonéSanas
procesus;

ta ka cilveku klonésanas procesu var definét ka jebkadu
procesu, ietverot embrija Skelsanas metodes, kura uzde-
vums ir radit cilveku ar tadu pasu kodola genétisko
informaciju, kada piemit kadam citam dzivam vai miru-
Sam cilvékam;

ta ka bez tam jaizsledz no patentspéjas ari cilvéka
embriju izmantoSana ripnieciskiem vai komercialiem
mérkiem; ta ka jebkura gadijuma 3ada izslegsana neattie-
cas uz izgudrojumiem terapeitiskiem vai diagnostikas
mérkiem, ko pieméro cilveka embrijam un kas tam ir
noderigi;

ta ka Liguma par Eiropas Savienibu F panta 2. punkta
paredzéts, ka Savieniba ki Kopienu tiesibu visparéjus
principus ievéro pamattiesibas, ko garanté Eiropas Kon-
vencija par cilvektiesbu un pamatbrivibu aizsardzibu,
kura parakstita 1950. gada 4. novembri Rom3, un kas
izriet no dalibvalstu kopigam konstitucionalam tradici-
jam;

ta ka Komisijas Dabaszinatnu étikas un jaunu tehnologi-
ju Eiropas grupa izvérté visus biotehnologijas étiskos
aspektus; ta ka $aja sakara jauzsver, ka ar grupu var
apspriesties vienigi tad, ja biotehnologija jaizvérté étikas
pamatprincipu limeni, tostarp, ja ar to apspriezas par
patentu tiesibam;

ta ka no patentspgjas jaizsledz dzivnieku genctiskas
identitates modificéSanas procesi, kas tiem var sagadat
ciesanas, nedodot biitisku medicinisku labumu cilvekiem
vai dzivniekiem izpétes, profilakses, diagnostikas vai
terapijas joma, un ari $ados procesos iegiiti dzivnieki;
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(46) ta ka, pemot véra faktu, ka patenta funkcija ir atlidzinat (52) ta ka genetiskas inZenierijas rezultata iegfitu jaunu auga
izgudrotaja radosas piles, pieskirot vinam ekskluzivas, pazimju izmantoSanas joma garantéta piekluve, veicot
bet noteiktam laikposmam piesaistitas tiesibas, un tade- samaksu, japieskir piespiedu licences veida, ja saistiba ar
jadi stimulét izgudrojumu rasanos, patenta Ipas$niekam attiecigo ginti vai sugu auga Skirnei piemit nozimigs
jabut tiesigam aizliegt izmantot patentétu materialu, kas tehniskais progress ar ievérojamu ekonomisko nozimi
pats spgj vairoties, situacijas, kas analogas tam, kuras salidzinajuma ar patenta deklaréto izgudrojumu;
drikstetu aizliegt izmantot patentétus produktus, kas
nespéj pasi vairoties, tas nozimé, pasa patentéta produk-
ta ka tada razoSanu;
(53) ta ka no jaunam augu Skirném genétiskas inZenierijas
rezultata ieghitu jaunu auga pazimju izmantoanas joma
(47)  ta ka japaredz pirma atkape no patenta IpaSnieka tiesi- garantéta piekluve, veicot samaksu, japieskir piespiedu
bam, ja lauksaimniekam patenta ipasnieks vai ar vina licences veida, ja izgudrojumam piemit nozimigs tehni-
piekriSanu pardod lauksaimnieciskiem mérkiem pavairo- skais progress ar ievérojamu ekonomisko nozimi;
Sanas materialu, kura ieklauts aizsargatais izgudrojums;
ta ka ar minéto sakotnéjo atkapi ir jadod lauksaimnie-
kam atlauja izmantot savas razas produkciju talakai
pavairoSanai sava saimnieciba; ta ka $adas atkapes ap-
mérs un nosacfjumi ir jaierobezo saskana ar to apméru
un nosacijumiem, kas izklastiti Padomes 1994. gada
27. julija Regula (EK) Nr. 2100/94 par Kopienas augu
skirnu aizsardzibu (); (54) ta ka TRIPs noliguma 34. panta siki izstradati noteikumi
par pieradisanas pienakumu, kas ir saisto$s visam dalib-
valstim; ta ka tade] nav vajadzigs noteikums 3aja direkti-
va,
(48) ta ka no lauksaimnieka var pieprasit vienigi tadu maksu,
kas atbilstigi Kopienas tiesibam attieciba uz augu skirnu
aizsardzibu paredzéta ka nosacjjums, lai piemérotu atka-
pi no Kopienas augu $kirpu aizsardzibas;
(55) ta ka saskapa ar Lémumu 93/626/EEK () Kopiena ir
1992. gada 5. junija Konvencijas par biologisko daudz-
veidibu ligumslédzéja puse; ta ka $aja zina dalibvalstim,
kad tajas stajas spéka normativie un administrativie akti,
kas vajadzigi $is direktivas izpildei, ipasa nozime japie-
skir Konvencijas 3. pantam, 8. panta j) punktam,
(49)  ta ka patenta ipasnieks tomér var aizstavét savas tiesibas 16. panta 2. punkta otrajam teikumam un 16. panta
attieciba pret lauksaimnieku, kur§ launpratigi izmanto 5. punktam;
atkapi, vai attieciba pret selekcionaru, kas izveido augu
Skirni, kura ieklauts aizsargatais izgudrojums, ja pédgjais
neievéro savas saistibas;
(56)  ta ka Konvencijas par biologisko daudzveidibu ligumslé-
dz&ju puSu Tresa konference, kas notika 1996. gada
(500 ta ka ar otru atkipi no patenta ipasnieka tiesibam novembri, Lémuma III/17 paredz&ja, ka “jaturpina stra-
jaatlauj lauksaimniekam izmantot ar patentu aizsargatus dat pie ta, lai biitu iespéjams kopigi atzit saistibu starp
majlopus lauksaimnieciskiem mérkiem; intelektuala ipasuma tiesibam un attiecigajiem noteiku-
miem TRIPs noliguma un Konvencija par biologisko
daudzveidibu, jo Ipasi par jautajumiem, kuri attiecas uz
tehnologijas nodosanu un biologiskas daudzveidibas sa-
glabasanu un ilgtspéjigu izmanto$anu, un taisnigu un
vienlidzigu to labumu sadali, ko ieglist no genétisko
resursu izmantosanas, tostarp to pamatiedzivotaju un
(51) ta ka $adas otras atkdpes apjoms un nosacijumi janosaka vietgjo kopienu zinasanu, jaunindgjumu un prakses aiz-

valsts tiesibu aktos un praksé, jo nepastav Kopienas
tiesibu akti par dzivnieku skirnu aizsardzibu;

() OV L 227, 1.9.1994., 1. Ipp. Regula grozita ar Regulu (EK)
Nr. 2506/95 (OV L 258, 28.10.1995., 3. Ipp)).

sardzibu, kuras realizé tradicionalu dzivesveidu, kas sais-
tits ar biologiskas daudzveidibas saglabasanu un ilgtspé-
jigu izmantoSanu”,

() OV L 309, 31.12.1993, 1. Ipp.
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IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

I NODALA

Patentspéja

1. pants

1. Dalibvalstis aizsarga biotehnologiskos izgudrojumus sa-
skana ar valsts patentu tiesibam. Vajadzibas gadijuma tas korigé
valsts patentu tiesibas, lai nemtu vera $is direktivas noteikumus.

2. Si direktiva neskar dalibvalstu saistibas saskana ar starp-
tautiskajiem noligumiem, un jo ipasi TRIPs noligumu un
Konvenciju par biologisko daudzveidibu.

2. pants

1. Saja direktiva,

a) “biologiskais materials” ir materials, kas satur genétisku
informaciju un ir spéjigs pats vairoties vai ko var pavairot
biologiska sistéma;

b) “mikrobiologiskais process” ir process, kura iesaistits vai
kura rezultata rodas mikrobiologisks materials, vai kurs
veikts ar mikrobiologisku materialu.

2. Augu vai dzivnieku raZoSanas process ir péc savas biti-
bas biologisks, ja tas pilniba sastav tikai no dabigam norisém,
ka pieméram, krusto$ana vai selekcija.

3. Jeédziens “augu Skirne” definéts Regulas (EK) Nr. 2100/94
5. panta.

3. pants

1. Saja direktiva tadi izgudrojumi, kuri ir jauni, kuri ietver
sevi izgudrojuma limeni un kurus var izmantot riipnieciski, ir
patentéjami, pat ja tie saistiti ar produktu, kas sastav vai kas
satur biologisku materialu vai procesu, ar kura palidzibu razo,
apstrada vai izmanto biologisku materialu.

2. Biologisks materials, kur§ ir izdalits no ta dabigas vides
vai kur§ sarazots ar tehniska procesa palidzibu, var bit izgu-
drojuma objekts, pat ja tas iepriek$ bija sastopams daba.

4. pants

1. Nav patent€jamas:

a) augu un dzivnieku Skirnes;

b) péc savas bitibas biologiski augu un dzivnieku raZzoSanas
procesi.

2. Izgudrojumi, kas saistiti ar augiem vai dzivniekiem, ir
patentéjami, ja izgudrojuma tehniskas istenosanas iespéjas ne-
aprobezojas ar kadu konkrétu augu vai dzivnieku $kirni.

3. Sa panta 1. punkta b) apakSpunkts neierobezo tadu
izgudrojumu patentsp&ju, kuri saistiti ar mikrobiologisku vai
citu tehnisku procesu vai $ada procesa iegttu produktu.

5. pants

1. Cilveka kermenis dazadajas ta veidosanas un attistibas
stadijas un vienkarsa kada ta elementu atklasana, ietverot géna
sekvenci vai dalgju sekvenci, nevar veidot patentéjamus izgu-
drojumus.

2. Elements, kas izdalits no cilvéka kermena vai citadi iegtits
tehniska procesa, ietverot géna sekvenci vai dalgju sekvenci, var
veidot patentgjamu izgudrojumu, pat ja 33 elementa struktiira
ir identiska dabigam elementam.

3. Patenta pieteikuma ir janorada géna sekvences vai daléjas
sekvences riipnieciska izmanto$ana.

6. pants

1. Izgudrojumus uzskata par nepatentéjamiem, ja to komer-
ciala izmantosana baitu pretruna sabiedriskajai kartibai vai
moralei; tomér izmantofanu neuzskata par neatbilstigu tadel
vien, ka to aizliedz tiesibu akts.

2. Pamatojoties uz 1. punktu, jo Ipasi par nepatentéjamiem
uzskata:

a) cilvéka klongsanas procesus;

b) cilvéka genétiskas informacijas struktiiru genétiskas identita-
tes modificéSanas procesus;

¢) cilvéka embrija izmanto$anu ripnieciskiem vai komercialiem
meérkiem;
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d) dzivnieku genétiskas identitates modificésanas procesus, kas
tiem var sagadat cieSanas, nedodot bitisku medicinisku
labumu cilvékiem vai dzivniekiem, un ari $ados procesos
iegtitus dzivniekus.

7. pants

Komisijas Dabaszinatnu étikas un jaunu tehnologiju Eiropas
grupa izverté visus biotehnologijas étiskos aspektus.

11 NODALA

Aizsardzibas joma

8. pants

1. Aizsardziba, ko patents pieskir biologiskam materialam,
kuram izgudrojuma rezultata piemit Ipasas pazimes, attiecas uz
jebkadu biologisko materialu, kas ieglits no 3a biologiska
materiala pavairoSanas cela identiska vai atskiriga veida un
kam piemit tas paSas pazimes.

2. Aizsardziba, ko patents pieskir procesam, kurs lauj ap-
stradat biologisku materialu, kam izgudrojuma rezultata piemit
Ipasas pazimes, attiecas ari uz biologisku materialu, kas tiesi
ieglits $ada procesa, un uz jebkuru citu biologisku materialu,
kuru iegiist no tie$i iegfita biologiska materiala, pavairojot
identiska vai atskiriga veida, un kuram piemit tas paSas pazi-
mes.

9. pants

Aizsardziba, ko patents pieskir produktam, kura ietilpst vai
kur§ sastav no genctiskas informacijas, attiecas ari uz visu
materialu, iznemot to, kas paredzéts 5. panta 1. punkta, kura
ieklauts produkts un kur§ satur genétisko informaciju un veic
savu funkciju.

10. pants

Aizsardziba, kas minéta 8. un 9. panta, neattiecas uz biologi-
sku materialu, kas ieglits no tada biologiska materiala pavairo-
Sanas, kuru dalibvalsts teritorija laiz tirgli patenta ipasnieks vai
ko laiz tirgli ar vipa piekriSanu, ja pavairo$ana noteikti izriet
no tas izmantosanas, kurai biologiskais materials tika pardots,
ar noteikumu, ka iegiito materialu péc tam neizmanto citai
pavairoSanai.

11. pants

1. Atkapjoties no 8. un 9. panta, ja patenta ipasnieks vai
kads cits ar vina piekriSanu pardod vai kada cita veida realize
lauksaimniekam augu pavairo$anas materialu lauksaimnieci-
skiem mérkiem, lauksaimniekam ir vajadziga atlauja izmantot
savas razas produkciju pavairoSanai sava saimnieciba, un §is
atkapes apmérs un nosacijumi atbilst tiem, kas noteikti Regulas
(EK) Nr. 2100/94 14. panta.

2. Atkapjoties no 8. un 9. panta, ja patenta ipasnieks vai
kads cits ar vina piekri§anu pardod vai kada cita veida realize
lauksaimniekam vaislas dzivniekus vai citu dzivnieku reproduk-
tivo materialu, lauksaimniekam jasapem atlauja izmantot ar
patentu aizsargatos majdzivniekus lauksaimnieciskiem mérkiem.
Tas ietver sevi dzivnieka vai cita dzivnieku reproduktiva mate-
riala piedavasanu tadiem mérkiem, lai veiktu lauksaimnieciskas
darbibas, bet ne pardosanu saskana ar komercialu pavairo$anu
vai tas noluka.

3. $a panta 2. punkta paredzétds atkdpes apméru un nosa-
cijumus nosaka valsts tiesibu akti un prakse.

III NODALA

Piespiedu pretlicencésana

12. pants

1. Ja selekcionars nevar iegiit vai izmantot tiesibas uz augu
Skirni, neparkapjot ieprieksgjo patentu, vin$ var pieteikties uz
piespiedu licenci ar patentu aizsargata izgudrojuma neekskluzi-
vai izmantosanai tiktal, ciktal licence vajadziga, lai izmantotu
aizsargajamu augu Skirni, veicot attiecigu honorara maksajumu.
Dalibvalstis paredz, ka 3adas licences pieskirsanas gadijuma
patenta Ipasniekam ir tiesibas pretendét uz pretlicenci ar pa-
matotiem nosacijumiem, lai izmantotu aizsargato $kirni.

2. Ja biotehnologiska izgudrojuma patenta Ipasnieks nevar
to izmantot, neparkapjot ieprieksgjas tiesibas uz augu Skirni,
vin$ var pieteikties uz piespiedu licenci neekskluzivai tas augu
Skirnes izmantoSanai, ko aizsarga minétas tiesibas, veicot attie-
cigu honorara maksajumu. Dalibvalstis paredz, ka $adas licen-
ces pieskirSanas gadjjuma tiesibu uz $kirni Ipasniekam ir tiesi-
bas pretendét uz pretlicenci ar pamatotiem nosacfjumiem, lai
izmantotu aizsargato izgudrojumu.

3. $a panta 1. un 2. punkta minéto licencu pieprasitajiem
japierada, ka:
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a) vini bez panakumiem ir pieteikusies ipasniekam, kam pieder
patents vai tiesibas uz augu $kirni, lai iegfitu ligumisku
licenci;

b) augu Skirne vai izgudrojums ietver sevi nozimigu tehnisku
progresu ar ievérojamu ekonomisko nozimi salidzinajuma ar
patenta pieteikto izgudrojumu vai aizsargato augu 3kirni.

4. Katra dalibvalsts izraugas iestadi vai iestades, kas ir atbil-
digas par licences pieskirSanu. Ja licenci par augu 3kirni var
pieskirt vienigi Kopienas Augu kirpu birojs, pieméro Regulas
(EK) Nr. 2100/94 29. pantu.

IV NODALA

Biologiska materiala deponéjums, pieejamiba un atkartots
depongjums

13. pants

1. Ja izgudrojuma iesaistita tada biologiska materiala izman-
to§ana vai tas saistits ar tadu biologisku materialu, kas nav
piecjams sabiedribai un ko nevar aprakstit patenta pieteikuma
tada veida, lai Jautu izgudrojumu atveidot $aja zina kvalificétai
personai, aprakstu uzskata par neadekvatu patentu tiesibu
nozime, izpemot ja:

a) biologiskais materials deponéts ne vélak ka diena, kad
patenta pieteikumu registré atzita depozitarija iestade. Atzi-
tas tiek vismaz tas starptautiskas depozitarija iestades, kas
ieguvuSas $o statusu saskana ar 7. pantu BudapeStas
1977. gada 28. aprila Liguma par mikroorganismu deponé-
Sanas starptautisko atzi§anu patentéSanas procediiras vaja-
dzibam, $e turpmak — “Budapestas ligums”;

=

registrétaja picteikuma ieklauta tada attieciga informacija,
kada ir pieejama pieteikuma iesniedz€jam attieciba uz depo-
néta biologiska materiala pazimém;

¢) patenta pieteikuma ir noradits depozitarija iestades nosau-
kums un depozita numurs.

2. Pieejamibu deponétajam biologiskajam materialam nodro-
Sina, piegadajot paraugu:

a) lidz patenta pieteikuma pirmajai publice$anai — vienigi tam
personam, kas ir tiesigas saskana ar valsts patentu tiesibam;

b) laika no pieteikuma pirmas publicéSanas lidz patenta pie-
SkirSanai — ikvienam, kas to pieprasa, vai, ja ta pieprasa
pieteikuma iesniedzgjs, vienigi neatkarigam ekspertam;

¢) péc patenta pieskirSanas un neatkarigi no patenta anuléSanas
vai atcel§anas — ikvienam, kas to pieprasa.

3. Paraugu piegada vienigi tad, ja persona, kas to pieprasa,
laikposma, kura patents ir spéka, uznemas saistibas:

a) nenodot to vai jebkadu no ta iegiitu materialu treSo personu
riciba un,

b) iznemot eksperimentalus nolikus, neizmantot to vai jeb-
kadu no ta ieglitu materialu, ja vien attiecigi patenta pietei-
kuma iesniedz€js vai ipasnieks nav neparprotami atteicies no
§adu saistibu uznemsanas nepiecieSamibas.

4. Ja pieteikumu noraida vai atsauc, tad péc pieteikuma
iesniedzgja liguma pieeja deponétajam materialam ir Jauta tikai
neatkarigam ekspertam uz 20 gadiem no patenta pieteikuma
registracijas dienas. Tada gadijuma pieméro $a panta 3. punktu.

5. Pieteikuma iesniedz&a ltigumus, kas minéti 2. punkta
b) apakspunkta un 4. punkta, var izteikt vienigi lidz dienai,
kura tehniskos priekddarbus patentu pieteikuma publicéSanai
uzskata par pabeigtiem.

14. pants

1. Ja biologiskais materials, kas deponéts saskana ar
13. pantu, vairs nav pieejams atzitaja depozitarija iestadg,
materidlu atlauj deponét no jauna ar tiem pasiem nosaciju-
miem, ka Budapestas liguma izklastitie nosacijumi.

2. Jaunam depongumam pievieno deponétaja parakstitu
apliecinajumu, kas apstiprina, ka no jauna deponétais biologi-
skais materials ir tas pats, kas sakotngji deponéts.

V NODALA

Nobeiguma noteikumi

15. pants

1. Ne vélak ka 2000. gada 30. jalija dalibvalstis stajas speka
normativie un administrativie akti, kas vajadzigi, lai izpilditu $is
direktivas prasibas. Par to tas tdlit informé Komisiju.
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Kad dalibvalstis pienem 3os pasakumus, tajos ieklauj atsauci uz
$o direktivu vai arf $adu atsauci pievieno to oficialajai publika-
cijai. Dalibvalstis nosaka papémienus, ka izdarit $adas atsauces.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus tiesibu aktus, ko tas
pienémusas joma, uz kuru attiecas §i direktiva.

16. pants

Komisija Eiropas Parlamentam un Padomei nosita:

a) ik péc pieciem gadiem no datuma, kas precizéts 15. panta
1. punkta — zipojumu par visam problémam, ar ko ta
sastopas saistiba uz attiecibam starp $o direktivu un starp-
tautiskiem noligumiem par cilvéktiesibu aizsardzibu, kuriem
dalibvalstis pievienojusas;

b) divu gadu laika péc $is direktivas stasanas spéka — zino-
jumu, kura novértétas sekas, kadas genétiskas inZenierijas
fundamentalajos pétijjumos radijusi to dokumentu nepubli-
c€Sana vai novélota publicésana, kas attiecas uz objektiem,
kuri varétu bitu patentgjami;

¢) ik gadu no datuma, kas precizéts 15. panta 1. punkta —
zinojumu par patentu tiesibu attistibu un sekam biotehno-
logijas un genétiskas inZenierijas joma.
17. pants
Si direktiva stajas spéka diena, kad to publicé Eiropas Kopienu
Oficialaja VestnesT.
18. pants

St direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 1998. gada 6. julija
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetajs

J. M. GIL-ROBLES

priekssedetajs
R. EDLINGER



