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DYREKTYWA 98/44/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 6 lipca 1998 r.
w sprawie ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska, w
szczegblnosci jego art. 100a,

uwzgledniajagc wniosek Komisji ('),
uwzgledniajagc opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (3),

stanowigc zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 189b Trak-
tatu (%),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Biotechnologia i inzynieria genetyczna odgrywaja coraz
wazniejszg role w licznych galeziach przemystu i ochro-
na wynalazkéw biotechnologicznych z pewnoscia ma
fundamentalne znaczenie dla rozwoju przemystowego
Wspdlnoty.

() W szczegélnosci w dziedzinie inzynierii genetycznej,
badania i rozwdj wymagaja znacznej iloSci inwestycji
wysokiego ryzyka i dlatego jedynie odpowiednia ochro-
na prawna moze uczyni je zyskownymi.

(3)  Skuteczna i zharmonizowana ochrona we wszystkich
Panistwach Czlonkowskich jest istotna do celu utrzyma-
nia { wspierania inwestycji w dziedzinie biotechnologii.

(4 Po odrzuceniu przez Parlament Europejski wspdlnego
tekstu, zatwierdzonego przez komitet pojednawczy, dy-
rektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych (%),
Parlament Europejski i Rada ustalily, Ze ochrona prawna
wynalazkéw biotechnologicznych wymaga wyjasnienia.

(5)  Istnieja réznice w ochronie prawnej wynalazkéow bio-
technologicznych udzielanej przez ustawodawstwa i
praktyke réznych Pafstw Czlonkowskich; réznice te
mogg tworzy¢ bariery w handlu i przez to utrudniaé
wlasciwe funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

() Dz.U. C 296 z 8.10.1996, str. 4 oraz Dz.U. C 311 z 11.10.1997,
str. 12.

() Dz.U. C 295z 7.10.1996, str. 11.

(’) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 16 lipca 1997 r. (Dz.U. C
286 z 22.9.1997, str. 87). Wspdlne stanowisko Rady z dnia 26
lutego 1998 r. (Dz.U. C 110 z 8.4.1998, str. 17), decyzja Parlamen-
tu Europejskiego z dnia 12 maja 1998 r. (Dz.U. C 167 z 1.6.1998).
Decyzja Rady z dnia 16 czerwca 1998 r.

() Dz.U.C 68 z 20.3.1995, str. 26.

(6)

Takie réznice moga si¢ powigkszaé, gdy Panstwa Czlon-
kowskie przyjma nowe i odmienne przepisy i praktyki
administracyjne, lub, gdy krajowe orzecznictwo dokonu-
jace wykladni tych przepisow rozwija si¢ w rdzny
sposéb.

Nieskoordynowany rozwdj krajowych ustawodawstw do-
tyczacych ochrony prawnej wynalazkéw biotechnolo-
gicznych we Wspodlnocie, moze prowadzi¢ do dalszych
utrudnien w handlu, szkéd w rozwoju przemystowym
takich wynalazkéw oraz sprawnym funkcjonowaniu ryn-
ku wewnetrznego.

Ochrona prawna wynalazkéw biotechnologicznych nie
wymaga tworzenia odrebnej dziedziny prawa w miejsce
zasad krajowego prawa patentowego; zasady krajowego
prawa patentowego pozostajg zasadnicza podstawy dla
ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych, mu-
sza one zosta¢ dostosowane lub uzupelnione pod nie-
ktorymi szczegblnymi wzgledami w celu odpowiedniego
uwzglednienia nowych osiagnig¢ technologicznych zwia-
zanych z materialem biologicznym, ktéry réwniez spel-
nia wymagania dotyczace posiadania zdolnosci patento-
wej.

W niektérych przypadkach, takich jak wylaczenie mozli-
wosci udzielenia patentu na odmiany rodlin i rasy zwie-
rzat oraz czysto biologicznych proceséw produkgji ro-
Slinnej i zwierzgcej, niektére unormowania w ustawo-
dawstwach krajowych oparte na miedzynarodowych
konwencjach patentowych i migdzynarodowych konwen-
cjach dotyczacych odmian roslin spowodowaly niepew-
nos$¢ dotyczaca ochrony wynalazkéw biotechnologicz-
nych i niektérych wynalazkéw mikrobiologicznych; har-
monizacja jest niezbedna, aby wyjasni¢ t¢ niepewnosC.
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Nalezy uwzgledni¢ potencjal rozwoju biotechnologii dla
Srodowiska, w szczegdlnosci wykorzystywania tej tech-
nologii do rozwoju metod uprawy, ktore s mniej
zanieczyszczajace i bardziej ekonomiczne w stosowaniu
ze wzgledu na wykorzystanie gruntu; system patentowy
powinien by¢ wykorzystywany do wspierania badan
oraz stosowania tych procesow.

Rozwoj biotechnologii jest wazny dla krajow rozwijaja-
cych si¢, zar6wno w dziedzinie zdrowia oraz zwalczania
powaznych epidemii i choréb epidemicznych jak i do
walki z glodem na $wiecie; system patentowy powinien
réwniez by¢ wykorzystywany do wspierania badan w
tych dziedzinach; nalezy popiera¢ migdzynarodowe pro-
cedury rozpowszechniania takiej technologii w krajach
trzeciego $wiata i dla korzysci odno$nych grup ludnosci.

Porozumienie w sprawie handlowych aspektéw praw
wlasnosci  intelektualnej (TRIPs) ('), podpisane przez
Wspdlnote Europejskg i Panstwa Czlonkowskie, weszlo
w zycie i przewiduje, ze wszystkie produkty i procesy
we wszystkich dziedzinach technologii musza mie¢ za-
pewniona ochrong patentowa.

Wspélnotowe ramy prawne ochrony wynalazkéw bio-
technologicznych moga by¢ ograniczone do ustanowie-
nia pewnych zasad majacych zastosowanie do zdolnosci
patentowej materialu biologicznego jako takiego, takie
zasady przeznaczone s3 w szczegdlnosci do okreslenia
réznic migdzy wynalazkami a odkryciami w odniesieniu
do zdolnosci patentowej pewnych elementéw pochodze-
nia ludzkiego, zakresu ochrony przyznanej przez patent
na wynalazek biotechnologiczny, prawa korzystania z
mechanizmu depozytu dodatkowo do pisemnego opisu
i w koncu z mozliwosci uzyskania nie wylacznej licencji
przymusowej w odniesieniu do wspélzaleznosci migdzy
odmianami roélin a wynalazkami i odwrotnie.

Patent na wynalazek nie jest upowaznieniem dla posia-
dacza patentu do wdrozenia wynalazku, a jedynie
uprawnia do zakazania osobom trzecim korzystania z
niego w celach przemystowych i handlowych; w kon-
sekwencji, materialne prawo patentowe nie moze stuzy¢
do zastgpienia lub uczynienia zbednym krajowego, euro-
pejskiego lub migdzynarodowego prawa, ktére moze

() Dz.U. L 336 z 23.12.1994, str. 213.

(16)

17)

nalozy¢ ograniczenia lub zakazy lub, ktére dotyczy
monitorowania badan oraz wykorzystywania ich wyni-
kéw w celach handlowych, mianowicie z punktu widze-
nia wymagan zdrowia publicznego, bezpieczenistwa,
ochrony $rodowiska naturalnego, dobrostanu zwierzat,
zachowania réznorodnosci genetycznej i zgodnosci z
niektérymi normami etycznymi.

Nie istnieje zaden zakaz ani wylaczenie w krajowym lub
europejskim prawie patentowym (Konwencja Monachij-
ska), ktore wyklucza a priori zdolno§¢ patentowg materii
biologicznej.

Prawo patentowe musi by¢ stosowane z uwzglednieniem
podstawowych zasad chronigcych godno$¢ i integralno$é
osoby; istotne jest potwierdzenie zasady, ze cialo ludz-
kie, w kazdym stadium jego formowania si¢ lub roz-
woju, wigcznie z komoérkami zarodkowymi, oraz zwykle
odkrycie jednego z jego elementéw lub jednego z jego
produktéw, wiacznie z sekwencjg lub czgSciows sekwen-
cja genu ludzkiego, nie moze by¢ opatentowane; zasady
te s zgodne z kryteriami zdolnosci patentowej whasci-
wej dla prawa patentowego, zgodnie z ktorym zwykle
odkrycie nie moze by¢ opatentowane.

Dokonano juz znacznego postegpu w leczeniu choréb
dzigki istnieniu produktéw leczniczych pochodzacych z
elementéw wyizolowanych z ludzkiego ciala iflub wy-
produkowanych w inny sposéb, takie produkty lecznicze
powstajagce w wyniku sposobéw technicznych majacych
na celu otrzymanie podobnych w strukturze do tych
naturalnie istniejacych w ciele ludzkim; w konsekwencji
za pomocy systemu patentowego powinno si¢ popieraé
badania majagce na celu otrzymywanie i izolowanie
takich elementéw cennych dla produkgji leczniczej.

Poniewaz system patentowy przewiduje niewystarczajaca
zachete do wspierania badan i produkeji lekéw biotech-
nologicznych, ktére s3 konieczne do zwalczania rzad-
kich choréb i takich, co do ktérych nie podejmowane sa
zadne préby ich wyleczenia, Wspdlnota i Pafstwa
Cztonkowskie maja obowigzek zareagowal odpowiednio
na ten problem.
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Wzigto pod uwage opini¢ nr 8 zespolu doradcow ds.
etycznych skutkéw biotechnologii przekazana Komisji.

Zatem nalezy wyjasnié, iz nie jest wylaczona mozliwosé
udzielenia patentu na wynalazek oparty na elemencie
wyizolowanym z ciala ludzkiego lub w inny sposéb
wytworzony sposobem technicznym, ktéry nadaje si¢
do przemystowego zastosowania nawet w przypadku
gdy struktura tego elementu jest identyczna z budowg
elementu naturalnego, zakladajac, ze prawa przyznane
przez patent nie rozciagaja si¢ na cialo ludzkie i jego
elementy w ich naturalnym Srodowisku.

Nie jest wylaczona mozliwos¢ udzielenia patentu na taki
element wyizolowany z ciala ludzkiego lub wytworzony
w inny sposob, o ile jest on, na przyklad, wynikiem
sposobu technicznego uzywanego do identyfikacji, oczy-
szczenia i zaklasyfikowania oraz do reprodukgji poza
cialem ludzkim, technikami, ktére ludzie s3 w stanie
sami zastosowad, a ktorych natura nie moze zrealizowad
sama z siebie.

Dyskusja dotyczaca zdolnosci patentowej sekwencji lub
czesciowych sekwencji genéw jest kontrowersyjna; zgod-
nie z niniejsza dyrektywa udzielenie patentu na wyna-
lazki dotyczace takich sekwencji lub czeSciowych sek-
wengji powinno podlega takim samym kryteriom zdol-
nosci patentowej, jak we wszystkich innych dziedzinach
technologii: nowosci, poziomu wynalazczego oraz prze-
mystowego zastosowania; przemystowe zastosowanie
sekwengji lub czesciowej sekwencji musi zostaé ujawnio-
ne w dokonanym zgloszeniu patentowym.

Sama sekwencja DNA, bez wskazania funkcji, nie za-
wiera zadnej informacji technicznej, a zatem nie jest
wynalazkiem posiadajacym zdolnos¢ patentows.

W celu spelnienia kryterium przemystowego stosowania
niezbedne jest okreslenie, w przypadkach wykorzystania
sekwencji lub czesciowej sekwencji genu do produkeji
bialka lub czgsci biatka, jakie biatko lub czgs¢ bialka jest
wytwarzana albo jaka funkcje spelnia.

Do celéw wykladni praw przyznanych przez patent,
kiedy sekwencje pokrywaja si¢ jedynie w czgSciach,
ktére nie s3 istotne dla wynalazku, kazda sekwencja
bedzie uwazana, w znaczeniu prawa patentowego, za
sekwencje niezalezna;

(26)

(28)

(30)

G1)

(32

(33)

Jesli wynalazek jest oparty na materiale biologicznym
pochodzenia ludzkiego lub jesli wykorzystuje taki mate-
rial w przypadku gdy skladane jest zgloszenie patento-
we, osoba, z ktdrej ciala material zostal pobrany, musi
mie¢ mozliwo$¢ wyrazenia na to nieprzymuszonej i
$wiadomej zgody, zgodnie z prawem krajowym.

Jezeli wynalazek oparty jest na materiale biologicznym
pochodzenia roslinnego lub zwierzgcego lub jesli wyko-
rzystuje taki material, zgloszenie patentowe powinno,
tam gdzie to stosowne, zawiera¢ informacje o geogra-
ficznym pochodzeniu takiego materialu, jesli jest ono
znane; nie narusza to rozpatrywania zgloszen patento-
wych albo waznosci praw powstajacych z udzielonych
patentow.

Niniejsza dyrektywa w zaden sposéb nie narusza pod-
staw obecnego prawa patentowego, zgodnie z ktérym
patent moze zosta¢ udzielony na kazde nowe zastoso-
wanie opatentowanego produktu.

Niniejsza dyrektywa nie narusza wylaczenia mozliwosci
udzielenia patentu na odmiany roslin i rasy zwierzat; z
drugiej strony wynalazki, ktére dotycza roslin lub zwie-
rzat, posiadaja zdolno$¢ patentowa, pod warunkiem ze
stosowanie wynalazku nie jest technicznie ograniczone
jedynie do pojedynczych odmian rolin lub ras zwierzat.

Pojecie ,odmiany roslin” jest okreSlone przez prawo
chronigce nowe odmiany, zgodnie z ktérym odmiana
jest okreslona poprzez caly swoj genom i dlatego po-
siada indywidualnos¢ oraz wyraznie daje si¢ odrézni¢ od
innych odmian.

Grupa roflin, ktora charakteryzuje si¢ posiadaniem
szczegblnego genu (a nie calego genomu), nie jest objeta
ochrong nowych odmian, a zatem nie jest wylaczona
mozliwos¢ udzielenia na nie patentu, nawet jesli zawiera
nowe odmiany roSlin.

Jednakze jesli wynalazek polega jedynie na modyfikacji
genetycznej szczegblnej odmiany rodliny i jesli nowa
odmiana roélin jest hodowana, bedzie nadal wylaczona
mozliwo$¢ udzielenia na nig patentu, nawet jesli mody-
fikacja genetyczna nie jest wynikiem sposobu czysto
biologicznego, ale sposobu biotechnologicznego.

Niezbedne jest okrelenie do celéw niniejszej dyrektywy,
kiedy sposob hodowli roslin i zwierzat jest czysto bio-
logiczny.
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Niniejsza dyrektywa nie narusza poje¢ wynalazku i od-
krycia, jakie zostaly rozwinigte przez krajowe, europej-
skie lub migdzynarodowe prawo patentowe.

Niniejsza dyrektywa nie narusza przepisow krajowego
prawa patentowego, wedlug ktérego wylaczona jest
mozliwo$¢ udzielenia patentu na sposoby leczenia ludzi
lub zwierzat za pomocg metod chirurgicznych albo
terapeutycznych i diagnostycznych dokonywanych na
ciele cztowieka lub zwierzecia.

Porozumienie TRIPs przewiduje mozliwo$¢, ze cztonko-
wie Swiatowej Organizacji Handlu moga wylaczy¢
udzielenie patentu na wynalazki, w odniesieniu do kté-
rych zapobieganie handlowemu wykorzystaniu takich
wynalazkéw na terytorium tych czlonkéw jest niezbedne
dla ochrony porzadku publicznego i dobrych obyczajéw,
wlacznie z ochrona zycia lub zdrowia czlowieka, zwie-
rzecia lub rodliny albo w celu uniknigcia powaznych
szkod dla Srodowiska, pod warunkiem ze takie wylacze-
nie nie jest dokonane jedynie z powodu istnienia w ich
prawach zakazu takiego wykorzystania.

W niniejszej dyrektywie nalezy polozy¢ nacisk na za-
sade, wedlug ktérej musi by¢ wylaczona mozliwosé
udzielenia patentu na wynalazki, ktérych wykorzystanie
handlowe narusza porzadek publiczny lub dobre oby-
czaje.

Stanowigca czg$¢ niniejszej dyrektywy powinna rowniez
zawieral przykladowy wykaz wynalazkéw, na ktore jest
wylaczona mozliwo$¢ udzielenia patentu tak, aby do-
starczy¢ krajowym sgdom i urzedom patentowym ogol-
nej wskazéwki, co do wykladni odniesienia do porzadku
publicznego i dobrych obyczajéw; wykaz ten na pewno
nie moze by¢ uznany za wyczerpujacy; z pewnoscia
wylaczona jest mozliwo$¢ udzielenia patentu na sposo-
by, ktérych wykorzystanie narusza godno$¢ czlowieka,
takie jak sposoby wytwarzania chimer z komoérek za-
rodkowych ludzi i zwierzat lub innych wybranych ko-
morek ludzi i zwierzat.

Porzadek publiczny i dobre obyczaje odpowiadajaz w
szczegblnosci etycznym i moralnym zasadom uznawa-
nym przez Pafistwa Czlonkowskie, ktorych przestrzega-
nie jest szczegdlnie istotne w dziedzinie biotechnologii
ze wzgledu na potencjalny zakres wynalazkow w tej
dziedzinie oraz ich nieodlaczne powigzanie z zywa

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

materig; takie etyczne i moralne zasady uzupelniaja
standardowe. prawnie dopuszczalne przez prawo paten-
towe badania niezaleznie od technicznej sfery wynalaz-
ku.

Istnieje zgoda we Wspdlnocie, ze interwencje w ludzkiej
linii zarodkowej oraz klonowanie ludzi narusza porzg-
dek publiczny oraz dobre obyczaje; jest zatem istotne,
aby wyraznie wylaczona byla mozliwos¢ udzielenia pa-
tentu na sposoby modyfikacji tozsamosci ludzkiej linii
zarodkowej oraz sposoby klonowania ludzi.

Sposéb klonowania ludzi mozna okresli¢ jako kazdy
sposob, wlacznie z technikami dzielenia embrionu, prze-
znaczony do stworzenia cztowieka z takg samg jadrowa
informacja genetyczng jak inny zyjacy lub zmarly czlo-
wiek.

Ponadto nalezy wylaczy¢ mozliwos¢ udzielenia patentu
na stosowanie embrionéw ludzkich do celéw przemy-
stowych lub handlowych; w zadnym przypadku takie
wylaczenie nie ma wplywu na wynalazki stuzace do
celow terapeutycznych lub diagnostycznych, ktére doty-
cza embrionu ludzkiego i sa dla niego uzyteczne.

Zgodnie z art. F ust. 2 Traktatu o Unii Europejskiej,
Unia szanuje prawa podstawowe zagwarantowane w
Europejskiej Konwencji o ochronie praw czlowieka i
podstawowych wolnosci, podpisanej w Rzymie dnia
4 listopada 1950 r., oraz wynikajace z tradycji konsty-
tucyjnych wspélnych dla Panistw Czlonkowskich, jako
zasady ogélne prawa wspdlnotowego.

Zesp6! Komisji Europejskiej ds. etyki w nauce i nowych
technologiach ocenia wszystkie aspekty etyczne biotech-
nologii; nalezy w zwiazku z tym wskazad, ze zespdt ten
moze by¢ konsultowany jedynie w przypadku gdy oce-
nie podlega biotechnologia na poziomie podstawowych
zasad etycznych wlacznie z konsultacja dotyczaca prawa
patentowego.

Nalezy wylaczy¢ mozliwos¢ udzielenia patentu na spo-
soby modyfikacji tozsamosci genetycznej zwierzat, ktore
moga powodowa¢ u nich cierpienia bez zadnej, znacza-
cej korzysci medycznej dla czlowicka lub zwierzecia w
zakresie badafi, zapobiegania chorobom, diagnostyki i
terapii oraz réwniez na zwierzgta bedace wynikiem
takich sposobdw.
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Z uwagi na fakt, iz funkcjg patentu jest nagrodzenie
wynalazcy za jego twércze wysitki przez udzielenie mu
wylacznego lecz ograniczonego w czasie prawa i przez
to zachecanie do dzialalno$ci wynalazczej, posiadacz
patentu powinien by¢ uprawniony do zakazania korzys-
tania z opatentowanego samoreprodukujgcego si¢ mate-
rialu w sytuacjach podobnych do tych, w ktoérych za-
kazane byloby korzystanie z opatentowanych nie samo-
reprodukujacych si¢  produktéw, a wiec produkcja
samego opatentowanego produktu.

Niezbedne jest ustanowienie pierwszego odstepstwa od
praw posiadacza patentu, gdy material rozmnozeniowy
zawierajacy chroniony wynalazek zostaje sprzedany
przez posiadacza patentu lub za jego zgoda rolnikowi
do celéw rolniczych; to pierwsze odstgpstwo musi upo-
waznia¢ rolnika do korzystania z produktu swoich zbio-
ré6w do dalszego namnazania lub rozmnazania w ra-
mach wlasnego gospodarstwa; zakres i warunki tego
odstepstwa musza by¢ ograniczone zgodnie z zakresem
i warunkami okreslonymi w rozporzadzeniu Rady (WE)
nr 2100/94 z dnia 27 lipca 1994 r w sprawie wspol-
notowego systemu ochrony odmian roélin ().

Jako warunek zastosowania odstgpstwa od wspdlnoto-
wego systemu ochrony odmian ro$lin, mozna wymaga¢
od rolnika jedynie oplaty przewidzianej na mocy prawa
wspdlnotowego odnoszgcego si¢ do prawa wynikajacego
z systemu ochrony odmian roslin.

Jednakze posiadacz patentu moze broni¢ swoich praw
przed rolnikiem naduzywajacym odstepstwa albo przed
hodowcg, ktéry wyhodowal odmiang roslin zawierajaca
chroniony wynalazek, jesli ten ostatni nie wywiazuje sie
ze swoich zobowigzan.

Drugie odstepstwo od praw posidacza patentu musi
upowaznia¢ rolnika do korzystania z chronionego in-
wentarza zywego do celéw rolniczych.

Zakres i warunki drugiego odstepstwa musza zostaé
okreslone przez krajowe przepisy ustawowe, wykonaw-
cze i praktyke, poniewaz nie istnieje legislacja wspdlno-
towa dotyczaca praw do ras zwierzat.

() Dz.U. L 227 z 1.9.1994, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozpo-
rzadzeniem (WE) nv 2506/95 (Dz.U. L 258 z 28.10.1995, str. 3).

(52)

(54)

(55)

(56)

W dziedzinie wykorzystania nowych cech roslin beda-
cych wynikiem inzynierii genetycznej, nalezy zagwaran-
towaé za oplata dostep w formie licencji przymusowej
w przypadku gdy w odniesieniu do danego genu lub
gatunku, odmiana roslin przedstawia znaczny postep
techniczny o istotnym znaczeniu gospodarczym w po-
réwnaniu z wynalazkiem zastrzezonym w patencie.

W dziedzinie stosowania nowych cech roslin powstatych
z nowych odmian roélin w inzynierii genetycznej, nalezy
za oplata zagwarantowaé dostep w formie licencji przy-
musowej w przypadku g¢dy wynalazek przedstawia
znaczny postep techniczny o istotnym znaczeniu gospo-
darczym.

Artykul 34 Porozumienia TRIPs zawiera szczegélowe
postanowienia dotyczace cigzaru dowodu, ktére s3 wia-
zace dla wszystkich Panistw Czlonkowskich; zatem prze-
pis w niniejszej dyrektywie nie jest konieczny;

W nastepstwie decyzji 93/626/EWG () Wspdlnota jest
strong Konwencji o réznorodnosci biologicznej z dnia 5
czerwca 1992 r; w odniesieniu do tego Panistwa Czlon-
kowskie, wprowadzajac w Zycie przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy, musza podkresli¢ szczegblne zna-
czenie art. 3 i art. 8 lit. j) zdanie drugie i art. 16 ust. 2
iart. 16 ust. 5 konwencji.

Trzecia Konferencja Stron Konwencji o réznorodnosci
biologicznej, ktéra odbyla si¢ w listopadzie 1996 r., w
decyzji MM[17 odnotowala, iz ,potrzebna jest dalsza
praca w celu udzielenia pomocy w rozwijaniu wspdlne-
go zrozumienia wzajemnych zwigzkéw miedzy prawami
whasnosci intelektualnej i odpowiadajacymi im przepisa-
mi Porozumienia TRIPs oraz Konwencji o réznorodnos-
ci biologicznej, w szczegblnosci w sprawach dotycza-
cych transferu technologii, ochrony i trwalego wykorzys-
tania réznorodnodci biologicznej oraz uczciwego i
réwnego podzialu korzysci plynacych z zasobéw gene-
tycznych, wlacznie z ochrong wiedzy, innowacji i prak-
tyk wspdlnot miejscowych i lokalnych uosabiajacych
tradycyjne style zycia odpowiednie dla ochrony i trwa-
tego wykorzystania réznorodnosci biologicznej”,

() Dz.U.L 309 z 31.12.1993, str. 1.
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

ROZDZIAL 1

Zdolno$¢ patentowa

Artykut 1

1.  Panstwa Czlonkowskie chronig wynalazki biotechnolo-
giczne zgodnie z krajowym prawem patentowym. Panstwa
Czlonkowskie, jesli jest to konieczne, dostosujg swoje krajowe
prawo patentowe uwzgledniajac przepisy niniejszej dyrektywy.

2. Niniejsza dyrektywa nie stanowi uszczerbku dla zobowia-
zafn Pafistw Czlonkowskich wynikajacych z porozumien mig-
dzynarodowych, w szczegdlnosci z Porozumienia TRIPs i Kon-
wengji o roznorodnosci biologiczne;j.

Artykut 2

1. Do celéw niniejszej dyrektywy,

a) ,material biologiczny” oznacza kazdy material zawierajacy
informacje genetyczng i zdolny do samoreprodukeji albo
nadajgcy si¢ do reprodukcji w systemie biologicznym;

b) ,sposéb mikrobiologiczny” oznacza kazdy sposéb, w kto-
rym bierze udzial lub ktéry zostal dokonany na materiale
mikrobiologicznym albo wynikiem ktérego jest ten material.

2. Sposéb wytwarzania rodlin lub zwierzat jest czysto bio-
logiczny, jesli w calosci sklada si¢ ze zjawisk naturalnych,
takich jak krzyzowanie lub selekcjonowanie.

3. Pojecie ,odmiana rodlin” jest okreslone w art. 5 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 2100/94.

Artykut 3

1. Do celéw niniejszej dyrektywy zdolno$¢ patentowa maja
wynalazki, ktére s3 nowe, posiadajg poziom wynalazczy i
nadajg si¢ do przemystowego stosowania, nawet jesli dotycza
produktu skfadajacego si¢ lub zawierajacego materiat biologicz-
ny lub sposobu za pomoca ktérego material biologiczny jest
produkowany, przetwarzany lub wykorzystywany.

2. Przedmiotem wynalazku moze by¢ material biologiczny,
ktory jest wyizolowany ze swojego naturalnego Srodowiska lub
wyprodukowany przy pomocy sposobu technicznego, nawet
jesli poprzednio wystepowal w naturze.

Artykut 4

1. Wylaczona jest mozliwo$¢ udzielenia patentu na:
a) odmiany roélin i rasy zwierzat;
b) czysto biologiczne sposoby wytwarzania roslin i zwierzat.

2. Wynalazki, ktére dotycza roslin lub zwierzat majg zdol-
nos$¢ patentows, jesli mozliwos¢ technicznego wykonania wy-
nalazku nie ogranicza si¢ do szczegdlnej odmiany rolin lub
rasy zwierzat.

3. Ustep 1 lit. b) nie narusza zdolno$ci patentowej wyna-
lazkéw, ktére dotycza sposobu mikrobiologicznego lub innego
sposobu technicznego albo produktu otrzymanego w taki
sposéb.

Artykut 5

1. Cialo ludzkie, w réznych jego stadiach formowania si¢ i
rozwoju oraz zwykle odkrycie jednego z jego elementéw,
wlacznie z sekwencja lub czgSciowa sekwencja genu, nie
moze stanowi¢ wynalazkéw posiadajacych zdolno$¢ patentows.

2. Element wyizolowany z ciala ludzkiego lub w inny
sposéb  wytworzony przy pomocy sposobu technicznego,
wlacznie z sekwencjg lub czgSciowa sekwencja genu, moze
stanowi¢ wynalazek posiadajacy zdolno§¢ patentowa, nawet,
jesli struktura tego elementu jest identyczna ze strukturg
elementu naturalnego.

3. Zgloszenie patentowe musi wykazywaé przemystowe sto-
sowanie sekwencji lub czesciowej sekwencji genu.

Artykut 6

1. Wynalazki uwaza si¢ za nie majace zdolnosci patentowej
w przypadku gdy ich handlowe wykorzystanie byloby sprzecz-
ne z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami; jednak-
ze wykorzystanie nie jest uwazane za sprzeczne jedynie dlate-
go, ze jest ono zakazane przepisami ustawowymi lub wykona-
wczymi.

2. Na podstawie ust. 1 uwaza si¢ za niemajgce zdolnosci
patentowej, w szczegdlnosci:

a) sposoby klonowania ludzi;

b) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej linii zarodko-
wej czlowieka;

¢) wykorzystywanie embrionéw ludzkich do celéw przemysto-
wych lub handlowych;
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d) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej zwierzat, ktore
moga powodowal ich cierpienia, nie przynoszac zadnych
zasadniczych korzysci medycznych dla czlowieka lub zwie-
rzgcia oraz zwierzgta bedace wynikiem zastosowania takich
Sposobow.

Artykut 7

Grupa Komisji Europejskiej ds. etyki w nauce i nowych tech-
nologiach poddaje ocenie wszystkie aspekty etyczne biotechno-
logii.

ROZDZIAL 1

Zakres ochrony

Artykut 8

1. Ochrona przyznana przez patent na material biologiczny
posiadajacy szczegblne cechy charakterystyczne, bedace wyni-
kiem wynalazku, rozciaga si¢ na kazdy material biologiczny
otrzymany z danego materialu biologicznego przez rozmnaza-
nie lub namnazanie, w identycznej lub odmiennej formie i
posiadajacy te same cechy charakterystyczne.

2. Ochrona przyznana przez patent na sposéb, ktory
umozliwia wytworzenie materialu biologicznego posiadajacego
szczegOlne cechy charakterystyczne bedace wynikiem wynalaz-
ku, rozciaga si¢ na material biologiczny otrzymany bezposred-
nio tym sposobem oraz na kazdy inny material biologiczny
pochodzgcy z materialu biologicznego uzyskanego bezposred-
nio przez rozmnazanie lub namnazanie w identycznej lub
odmiennej formie i posiadajacy te same cechy charakterystyczne.

Artykut 9

Ochrona przyznana przez patent na produkt zawierajacy lub
posiadajacy informacje genetyczna rozcigga si¢ na wszystkie
materialy, z zastrzezeniem przewidzianym w art. 5 ust. 1, do
ktorych wlaczony zostal ten produkt oraz w ktérych zawarta
zostala informacja genetyczna i pelni swoja funkcje.

Artykut 10

Ochrona okreSlona w art. 8 i 9 nie rozciaga si¢ na materiat
biologiczny otrzymany poprzez rozmnazanie lub namnazanie
materialu biologicznego wprowadzonego do obrotu na teryto-
rium Panstwa Czlonkowskiego przez posiadacza patentu lub za
jego zgoda w przypadku gdy rozmnazanie lub namnazanie jest
nieodzownym nastgpstwem stosowania materiatu biologiczne-
go, z powodu, ktérego material ten zostal wprowadzony do
obrotu, pod warunkiem Ze otrzymany material nie jest nastep-
nie wykorzystywany do innego rozmnazania lub namnazania.

Artykut 11

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 8 i 9, sprzedaz lub inna
forma wykorzystania do celu handlowego roslinnego materiatu
rozmnozeniowego rolnikowi przez posiadacza patentu lub za
jego zgoda, do wykorzystania w rolnictwie, oznacza upowaz-
nienie dla rolnika do wykorzystywania produktu swoich zbio-
ré6w do rozmnazania i namnazania w ramach swojego wlas-
nego gospodarstwa, zakres i warunki tego odstepstwa odpo-
wiadajg zakresowi i warunkom na mocy art. 14
rozporzadzenia (WE) nr 2100/94.

2. Na zasadzie odstgpstwa od art. 8 i 9, sprzedaz lub inna
forma wykorzystania do celéw handlowych stada hodowlanego
lub innego zwierzecego materiatu reprodukcyjnego rolnikowi
przez posiadacza patentu lub za jego zgoda, oznacza upowaz-
nienie dla rolnika do wykorzystywania chronionego inwentarza
zywego do celéw rolniczych. Obejmuje to wykorzystywanie
zwierzecia lub zwierzecego materiatu reprodukeyjnego do ce-
16w prowadzenia dzialalnosci rolniczej, ale nie sprzedazy w
ramach lub do celu handlowej dziatalnosci reprodukcyjne;.

3. Zakres i warunki odstgpstwa przewidzianego w ust. 2
okreslaja krajowe przepisy ustawowe, wykonawcze i praktyki.

ROZDZIAL 1II

Wzajemne licencje przymusowe

Artykut 12

1. W przypadku gdy hodowca nie moze naby¢ ani wyko-
rzystywaé prawa do odmiany roslin bez naruszania wcze$niej-
szego patentu, moze on ubiegal si¢ o licencje przymusows,
podlegajaca odpowiedniej oplacie licencyjnej, na niewylaczne
wykorzystanie wynalazku chronionego tym patentem, gdyz
licencja jest niezbedna do wykorzystania odmiany roslin, ktéra
ma by¢ chroniona. Paristwa Czlonkowskie postanawiaja, ze w
przypadku gdy taka licencja zostanie udzielona, posiadacz
patentu bedzie uprawniony do uzyskania, na rozsadnych wa-
runkach, licencji wzajemnej na korzystanie z chronionej od-
miany.

2. W przypadku gdy posiadacz patentu dotyczacego wyna-
lazku biotechnologicznego nie moze wykorzystywal go bez
naruszania wczesniejszego prawa do odmiany roslin, moze on
ubiega¢ si¢ o licencje przymusows, podlegajaca odpowiedniej
oplacie licencyjnej, na niewylaczne wykorzystanie odmiany
ro$lin chronionej tym prawem. Panstwa Czlonkowskie przewi-
dujg, ze w przypadku gdy taka licencja zostanie udzielona,
posiadacz prawa do odmiany bedzie uprawniony do uzyskania,
na rozsgdnych warunkach, licencji wzajemnej na korzystanie z
chronionego wynalazku.

3. Ubiegajacy si¢ o licencje, okreSleni w ust. 1 i 2 musza
wykazaé, ze:
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a) bezskutecznie ubiegali si¢ u posiadacza patentu lub posiada-
cza prawa do odmiany roslin o uzyskanie licencji umowne;j;

b) korzystanie z odmiany roélin lub z wynalazku stanowi
istotny postep techniczny o zasadniczym znaczeniu gospo-
darczym w poréwnaniu z wynalazkiem zastrzezonym w
patencie lub chroniong odmiang roslin.

4. Kazde Pafistwo Czlonkowskie wyznaczy wiadze¢ lub wia-
dze odpowiedzialne za udzielanie licencji. W przypadku gdy
licencja na odmiang roslin moze by¢ udzielona wylacznie
przez Wspdlnotowy Urzad Odmian Roélin, stosuje si¢ art. 29
rozporzadzenia (WE) nr 2100/94.

ROZDZIAL IV

ponowny depozyt materialu

biologicznego

Depozyt, dostep i

Artykut 13

1. W przypadku gdy wynalazek obejmuje korzystanie z
materialu biologicznego lub dotyczy materialu biologicznego,
ktory nie jest powszechnie dostgpny i ktory nie moze by
opisany w zgloszeniu patentowym w taki sposéb, aby umozli-
wi¢ wykonanie wynalazku przez fachowca z danej dziedziny,
opis uwaza si¢ za nieodpowiedni do celéw prawa patentowego,
chyba ze:

a) material biologiczny zostal zdeponowany w uznanej insty-
tucji depozytowej, nie p6zniej niz w dniu dokonania zglo-
szenia patentowego. Za takie uznaje si¢ przynajmniej te
migdzynarodowe organy depozytowe, ktére uzyskaly ten
status na mocy art. 7 Traktatu budapeszteniskiego z dnia
28 kwietnia 1977 r. o migdzynarodowym uznawaniu depo-
zytu drobnoustrojéw do celéw postepowania patentowego,
zwanego dalej ,Traktatem budapeszteniskim”;

b) dokonane zgloszenie zawiera takie odpowiednie informacje
o cechach charakterystycznych zdeponowanego materiatu
biologicznego, ktére sa dostepne zglaszajacemu;

¢) zgloszenie patentowe wymienia nazwe instytucji depozyto-
wej oraz numer pod ktérym dostepny jest material bio-
logiczny.

2. Dostep do zdeponowanego materialu biologicznego za-
pewnia si¢ poprzez dostarczenie probki:

a) do pierwszej publikacji zgloszenia patentowego tylko oso-
bom, ktére sa upowaznione na podstawie krajowego prawa
patentowego;

b) miedzy pierwsza publikacja zgloszenia a udzieleniem paten-
tu, kazdej osobie ubiegajacej si¢ o to, albo jesli zglaszajacy o
to wnioskuje, jedynie niezaleznym ekspertom;

¢) po udzieleniu patentu, niezaleznie od uchylenia lub unie-
waznienie patentu, kazdej ubiegajacej si¢ o to osobie;

3. Prébke dostarcza si¢ jedynie, gdy ubiegajaca si¢ o nig
osoba zobowigze si¢, ze przez okres wazno$ci patentu:

a) nie udostepni osobom trzecim prébki ani zadnej substancji
z niej pochodzacej; oraz

b) nie bedzie wykorzystywala, z wyjatkiem wykorzystywania
do celéw doéwiadczalnych, prébki ani zadnej substancji z
niej pochodzacej, chyba ze zglaszajacy lub posiadacz paten-
tu, zaleznie od przypadku, wyraznie uchyli takie zobowig-
zanie.

4. Jezeli zgloszenie zostanie odrzucone lub wycofane, to na
wniosek zglaszajacego, dostep do zdeponowanego materiatu,
przez okres dwudziestu lat od dnia dokonania zgloszenia,
zostaje ograniczony do osoby niezaleznego eksperta. W takim
przypadku stosuje si¢ ust. 3.

5. Wniosek zglaszajacego, okreslony w ust. 2 lit. b) i ust. 4
moze zostal ztozony jedynie do dnia, w ktérym przygotowa-
nia do publikacji zgloszenia patentowego uwaza si¢ za zakon-
czone.

Artykut 14

1. Jezeli material biologiczny zdeponowany zgodnie z
art. 13 przestaje by¢ dostepny w uznanych instytucjach depo-
zytowych, zezwala si¢ na nowy depozyt materialu na tych
samych warunkach jak te ustalone w Traktacie budapeszteni-
skim.

2. Do kazdego nowego depozytu dolacza si¢ o$wiadczenie
podpisane przez deponenta, potwierdzajace, ze nowy zdepono-
wany material biologiczny jest tym samym materialem, ktéry
byl pierwotnie zdeponowany.

ROZDZIAL V

Przepisy koficowe

Artykut 15

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w Zycie przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne, niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy nie pdzniej niz do dnia 1 lipca 2000 r.
oraz niezwlocznie powiadamiaja o tym Komisje.
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Srodki przyjete przez Paistwa Czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sg przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty przepiséw
prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach objetych niniejsza
dyrektywa.

Artykut 16

Komisja przesyla do Parlamentu Europejskiego i Rady:

a) co pie¢ lat od dnia okreslonego w art. 15 ust. 1, sprawo-
zdanie dotyczace wszystkich probleméw napotkanych w
odniesieniu do relacji migdzy niniejsza dyrektywa a porozu-
mieniami miedzynarodowymi dotyczacymi ochrony praw
czlowieka, do ktérych przystapily Panstwa Czlonkowskie;

b) w ciggu dwoch lat od wejscia w zycie niniejszej dyrektywy,
sprawozdanie oceniajgce nastgpstwa braku publikacji lub
nastepstwa spoznionej publikacji dokumentéw dotyczacych
przedmiotéw, ktére moga posiadaé zdolno$¢ patentows, dla
podstawowych prac badawczych z dziedziny inzynierii ge-
netycznej;

¢) corocznie od dnia okre$lonego w art. 15 ust. 1 sprawozda-
nie dotyczace rozwoju i wplywéw prawa patentowego w
dziedzinie biotechnologii i inzynierii genetyczne;j.

Artykut 17

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej opublikowa-
nia w Dzienniku Urzgdowym Wispélnot Europejskich.

Artykut 18

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 6 lipca 1998 r.

W imieniu Parlamentu W imieniu Rady

Europejskiego R. EDLINGER
J. M. GIL-ROBLES

Przewodniczgcy

Przewodniczgcy



