ISSN 1012-9219

]omal Oficial L 213

41?2 ano

das Comunidades Europeias 30 de Julho de 1998

Edi¢io em lingua

portuguesa LegiSlagéo

Indice I  Actos cuja publicacio é uma condigio da sua aplicabilidade

% Regulamento (CE) n? 1658/98 do Conselho, de 17 de Julho de 1998, relativo ao
co-financiamento com as organiza{oes nao governamentais de desenvolvimento
(ONG) europeias de ac¢des em dominios de interesse para os paises em desenvolvi-

% Regulamento (CE) n? 1659/98 do Conselho, de 17 de Julho de 1998, relativo a
cooperagdo descentralizada .......... ... ... i il 6

% Directiva 98/43/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Julho de 1998,
relativa a aproximacao das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas
dos Estados-membros em matéria de publicidade e de patrocinio dos produtos do
BADACO ottt e e e 9

% Directiva 98/44/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Julho de 1998,
relativa a proteccio juridica das invengGes biotecnolégicas .. ................... 13

Os actos cujos titulos sdo impressos em tipo fino sdo actos de gestdo corrente adoptados no dmbito da politica agricola e

PT que tém, em geral, um periodo de validade limitado.

Os actos cujos titulos sdo impressos em tipo negro e precedidos de um asterisco sdo todos os restantes.




30.7.98

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

L 213/1

(Actos cuja publicacio é uma condicio da sua aplicabilidade)

REGULAMENTO (CE) N¢ 1658/98 DO CONSELHO
de 17 de Julho de 1998

relativo ao co-financiamento com

organizacbes nao governamentais de

desenvolvimento (ONG) europeias de ac¢oes em dominios de interesse para os paises em
desenvolvimento

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia, nomeadamente o seu artigo 130°W,

Tendo em conta a proposta da Comissio (1),
Deliberando nos termos do artigo 1892C do Tratado (?),

Considerando que, na sua comunicac¢do ao Conselho de 6
de Outubro de 1975, a Comissdo apresentou as suas
orientacdes em matéria de relacbes com as organizacoes
ndo governamentais (ONG) que se ocupam da coopera-
¢do para o desenvolvimento, bem como os critérios gerais
e regras de utilizacdo das dotacdes destinadas as acg¢des
de desenvolvimento empreendidas pelas ONG;

Considerando que, em 1976, a autoridade orcamental
criou uma rubrica or¢amental consagrada ao co-financia-
mento com as ONG; que desde entdo a dotac¢do atribuida
a esta rubrica tem vindo a aumentar continuamente (de
2,5 milhdes de ecus em 1976 para 174 milhdes de ecus
em 1995) com base nos relatérios de utilizacio das
dotagdes apresentados anualmente pela Comissdo;

(!) JO C 251 de 27.9.1995, p. 18.

(%) Parecer do Parlamento Europeu de 15 de Dezembro de 1995
(JO C 17 de 22.1.1996, p. 455), posi¢io comum do Conse-
lho de 7 de Julho de 1997 (JO C 307 de 8.10.1997, p. 1), e
decisdo do Parlamento Europeu de 18 de Dezembro de 1997
(JO C 14 de 19.1.1998, p. 14).

Considerando que, na sua sessio de 28 de Novembro de
1977, o Conselho aprovou os critérios gerais e regras de
utilizacdo propostos pela Comissio;

Considerando que, na sua resolu¢io de 14 de Maio de
1992, sobre o papel das ONG na coopera¢do para o
desenvolvimento (}), o Parlamento Europeu reafirmou o
papel especifico e insubstituivel das ONG e a utilidade e
eficicia das suas accdes em favor do desenvolvimento,
sublinhando designadamente o papel privilegiado das
ONG em favor dos grupos marginais das popula¢des dos
paises em desenvolvimento, a necessidade de preservar a
autonomia de ac¢do das ONG e o papel fundamental das
ONG na promogio dos direitos humanos e dos processos
de democratizacdo de base;

Considerando que, na sua resolu¢io de 27 de Maio de
1991, relativa a cooperagio com as ONG, o Conselho
sublinhou a importincia da autonomia e da independén-
cia das ONG; que, além disso, reconheceu que o sistema
comunitdrio de cooperagio com as ONG é necessaria-
mente complementar dos esfor¢os no mesmo sentido
envidados ao nivel nacional, bem como a necessidade de
flexibilidade dos procedimentos e da sua aplicac¢io;

Considerando que, nas suas conclusoes de 18 de Novem-
bro de 1992, o Conselho registou com agrado os critérios
aplicados pela Comissio no que se refere a seleccio dos
projectos de desenvolvimento e de educagio propostos
para co-financiamento, designadamente na perspectiva do
refor¢co do tecido democritico e do respeito dos direitos
humanos nos paises em desenvolvimento, congratulando-
-se especialmente pelo facto de a Comissdo ter afirmado
claramente que o critério de selec¢io mais importante
continua a ser a qualidade do projecto, apoiando sem
reservas a Comissdo na filosofia subjacente a esta aborda-
gem;

() JO C 150 de 15.6.1992, p. 273.
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Considerando que convém fixar as regras de gestdo
aplicaveis ao co-financiamento com as ONG europeias de
ac¢des em dominios de interesse para os paises em
desenvolvimento,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1°

1. A Comunidade co-financiard com organiza¢bes nio
governamentais de desenvolvimento (ONG) europeias,
definidas no artigo 3¢, ac¢des de campo tendo em vista a
satisfacio das necessidades fundamentais das populagoes
desfavorecidas dos paises em desenvolvimento. Sera dada
a prioridade as propostas de ac¢bes que tenham por base
iniciativas dos parceiros nos paises em desenvolvimento.
Estas acgdes, propostas pelas ONG europeias e realizadas
em colaboracio com os seus parceiros nos paises em
desenvolvimento, tém por objectivo a luta contra a
pobreza, bem como a melhoria da qualidade de vida e da
capacidade de desenvolvimento endégeno dos beneficia-
rios.

2. A Comunidade co-financiard igualmente com ONG
europeias, definidas no artigo 39, ac¢des de sensibilizacio
e de informagio da opinido publica europeia relativa-
mente aos problemas de desenvolvimento nos paises em
desenvolvimento e nas relagdes entre esses paises e os
paises industrializados. Estas ac¢des, propostas por ONG
europeias, ttm por objectivo a mobilizagio do publico
europeu em favor do desenvolvimento e de estratégias e
de ac¢bes com um impacto positivo sobre as populacdes
dos paises em desenvolvimento.

3. A Comunidade co-financiard também acc¢oes tendo
como objectivo o refor¢o da cooperagio e da coordena-
¢do entre ONG dos Estados-membros e entre estas e as
instituicbes comunitarias.

Artigo 2°

1. As acgdes co-financiadas nos paises em desenvolvi-
mento a realizar ao abrigo do n? 1 do artigo 19 contem-
plam, designadamente, o desenvolvimento local rural e
urbano nos sectores sociais e econémicos, o desenvolvi-
mento dos recursos humanos, nomeadamente através de
ac¢des de formagio, e o apoio institucional aos parceiros
locais nos paises em desenvolvimento.

No ambito destes diversos dominios de intervencio, e
sem deixar de privilegiar o critério da qualidade da ac¢io,
sera concedida especial atengdo as orientacdes tendo em
vista:

— o reforco da sociedade civil e do desenvolvimento
participativo, a promocdo e a defesa dos direitos
humanos e da democracia,

— o papel da mulher no desenvolvimento,

— o desenvolvimento sustentavel.

Serd também dada uma atengido especial:

— A defesa das culturas ameacadas, em particular das
culturas indigenas em perigo,

— a protec¢ao e melhoria da situacdo e dos direitos das
criangas nos paises em desenvolvimento.

2. As accoes de sensibilizagdo e de informacdo da opi-
nido publica de todos os Estados-membros, a realizar ao
abrigo do n? 2 do artigo 19, tém por alvo grupos bem
definidos, contemplam temas claramente definidos, assen-
tam numa analise equilibrada e num conhecimento ade-
quado dos temas e dos grupos em questio e possuem
uma dimensdo europeia.

Sem deixar de privilegiar o critério da qualidade da
acc¢do, serd dada especial atencdo as acgdes de sensibiliza-
¢ao que:

— salientem a interdependéncia entre os Estados-mem-
bros e os paises em desenvolvimento,

— pretendam transmitir uma mensagem mobilizadora
em favor de um maior equilibrio Norte-Sul,

— incentivem a colaboragio entre ONG,

— permitam uma participa¢do activa dos parceiros dos
paises em desenvolvimento.

3. As accoes de refor¢o da coordenacgio entre ONG dos
Estados-membros e com as instituicbes comunitarias, a
realizar ao abrigo do n® 3 do artigo 19, contemplario,
nomeadamente, o apoio ao desenvolvimento de redes de
intercAimbio e de comunica¢do apropriadas.

4. O critério a seguir na decisdo sobre se uma determi-
nada ac¢do se adequa ao co-financiamento comunitario
sera o impacto esperado no desenvolvimento do pais ou
dos paises em desenvolvimento interessados. Ter-se-d em
conta:

— o impacto sustentdvel na concep¢ao dos projectos,

— a clara defini¢do e o controlo dos objectivos e indica-
dores de concretizagdo para todos os projectos,

— a coeréncia com outras ac¢des de desenvolvimento de
agentes descentralizados, evitando ao mesmo tempo a
incoeréncia com outros instrumentos da cooperagio
comunitaria.

Artigo 3°

1. Os agentes da cooperacio que podem beneficiar de
um co-financiamento ao abrigo do presente regulamento
sdo as ONG que satisfagcam os seguintes critérios:
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— serem organizagdes auténomas sem fins lucrativos,
constituidas num Estado-membro em conformidade
com a legislagio em vigor nesse Estado-membro,

— terem a sua sede, que deverd constituir o centro
principal de todas as decisdes relativas as acgdes
co-financiadas, num Estado-membro,

— a maioria dos seus recursos financeiros ser de origem
europeia.

2. A fim de determinar se uma ONG pode aceder a um
co-financiamento, serdo igualmente tomados em conside-
ra¢do os seguintes elementos:

— a sua capacidade para mobilizar a solidariedade efec-
tiva do publico europeu para as suas actividades no
dominio do desenvolvimento,

— a prioridade que concede ao desenvolvimento e a sua
experiéncia nesta matéria,

— a sua capacidade de gestdo administrativa e finan-
ceira,

— na medida do possivel, o seu conhecimento do sector
e do pais em questio,

— a sua capacidade de apoiar ac¢des de desenvolvimento
propostas pelos parceiros nos paises em desenvolvi-
mento e a natureza e o alcance das suas ligagcbes com
organizacOes similares nos paises em desenvolvi-
mento.

Artigo 4°

1. O co-financiamento comunitdrio das ac¢des referidas
no artigo 19 pode abranger, em divisas ou em moeda
local:

— despesas de investimento,

— despesas de funcionamento ligadas aos investimentos,
cuidando em que os projectos se mantenham vidveis
apoés a cessacdo da ajuda externa,

— qualquer despesa que se revele necessdria para a boa
execu¢do das acgdes co-financiadas, incluindo os
encargos administrativos da ONG ou de redes de
ONG.

No caso particular de variagdo excepcional da taxa de
cAmbio em detrimento dos beneficidrios finais dos projec-
tos nos paises em desenvolvimento, a Comissdo, a pedido
da ONG interessada, poderd tomar medidas adequadas a
fim de neutralizar os efeitos dessa variagio.

2. A ONG com a qual for celebrado o contrato de
co-financiamento informard os seus parceiros da contri-
bui¢do comunitdria para a accdo.

3. A ONG incentivard sistematicamente os agentes ou
parceiros nos paises em desenvolvimento, beneficidrios
finais da ac¢do, a proporcionarem a essa mesma ac¢iao
um contributo financeiro ou em espécie, no limite das
suas possibilidades e em fun¢do da natureza especifica de
cada acgdo.

Artigo 5°

O co-financiamento comunitdrio ao abrigo do presente
regulamento assumird a forma de ajudas nio reembolsi-
veis, incluindo contribui¢des para fundos de maneio no
ambito de projectos de micro-crédito.

No caso de projectos de micro-crédito co-financiados
com ONG europeias que prevéem, total ou parcialmente,
a constituicdio e gestio de um fundo de maneio pelo
parceiro local nos paises em desenvolvimento, os montan-
tes dos mini-empréstimos reembolsados pelos beneficia-
rios finais ao fundo de maneio podem ser reutilizados
para novos mini-empréstimos a favor de outros beneficia-
rios finais.

Artigo 6°

1. Incumbe a Comissdo a instrucdo, decisdo e gestio do
co-financiamento das ac¢des referidas no presente regula-
mento, de acordo com os procedimentos or¢amentais e
outros em vigor, designadamente os previstos no Regula-
mento Financeiro aplicivel ao or¢amanto geral das
Comunidades Europeias, tendo em conta as caracteristi-
cas e especificidades das ONG, nomeadamente o seu
contributo financeiro para essas acg¢oes.

Por norma, a decisio de apoiar ou ndo uma acgio serd
tomada no prazo de seis meses a partir da recep¢io do
pedido. Se, no quadro das instru¢des do documento, se
verificar que o pedido se encontra incompleto, o prazo
acima mencionado passard a ser contado a partir da
recep¢ao das informacdes requeridas. Em caso de decisdo
negativa, a justificagio susceptivel de ser comprovada
devera ser apresentada 3 ONG competente.

2. Todos os contratos de co-financiamento celebrados
ao abrigo do presente regulamento deverdo prever
nomeadamente a possibilidade de a Comissdo e o Tribu-
nal de Contas procederem a controlos no local de acordo
com as regras habituais definidas pela Comissao no
ambito das disposi¢des em vigor, especialmente as previs-
tas no Regulamento Financeiro aplicdvel ao orcamento
geral das Comunidades Europeias.

3. A percentagem de participa¢do comunitiria nao ultra-
passara em geral 50% dos custos totais ou 75 % dos
contributos financeiros totais, salvo em casos excepcio-
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nais. A ONG devera, mesmo nesses casos, contribuir
significativamente para o seu projecto e a contribui¢io
comunitdria ndo poderd ultrapassar 85 % dos contribu-
tos financeiros totais.

4. As decisoes relativas ao co-financiamento comunitario
dos projectos e programas [programas plurianuais, ac¢des
em consorcio, doagdes globais (block grants)] que ultra-
passem 2 milhdes de ecus serdo adoptadas nos termos do
artigo 9°

5. A Comissdo informard trimestralmente os Estados-
-membros sobre os projectos e programas de co-financia-
mento aprovados, com indica¢do dos respectivos montan-
tes, natureza, pais beneficidrio e parceiro. Estas informa-
¢oes serdo acompanhadas por um anexo no qual serdo
claramente apresentados os projectos ou programas que
ultrapassem 1 milhdo de ecus.

Artigo 7°

1. Durante o segundo semestre, ap0s cada exercicio
or¢amental, a Comissdo apresentard ao Parlamento Euro-
peu e ao Conselho um relatério anual que incluird
informagdes sobre as ONG beneficidrias do co-financia-
mento, o resumo das acgdes financiadas durante o exerci-
cio or¢amental anterior, uma avaliacio da execucido do
presente regulamento, no decurso desse exercicio e as
orientacdes gerais para o ano seguinte. Este relatério
anual apresentard, no que respeita as doacgdes globais, a
lista das ONG beneficidrias, devendo a lista dos projectos
financiados por estas doagdes globais ser retomada no
relatério do ano seguinte. O relatério incluird as conclu-
soes das avaliacoes externas efectuadas.

2. A Comissdo adoptard, nos termos do artigo 109, as
decisdes relativas as orientagbes gerais para o ano
seguinte, bem como a revisio das condi¢des gerais.

Artigo 8¢

A Comissdo serd assistida por um comité composto por
representantes dos Estados-membros e presidido pelo
representante da Comissdo.

Artigo 9°

1. Sempre que se remeter para o procedimento definido
no presente artigo, a Comissao serd assistida pelo comité
instituido no artigo 82

2. O representante da Comissdo submeterd a apreciagcdo
do comité um projecto das medidas a tomar. O comité
emitird o seu parecer sobre esse projecto num prazo que
o presidente pode fixar em fun¢do da urgéncia da ques-
tdo em causa. O parecer serd emitido por maioria, nos
termos previstos no n? 2 do artigo 1489 do Tratado para
a adopcdo das decisdes que o Conselho é chamado a
tomar sob proposta da Comissdo. Nas votagdes no

comité, os votos dos representantes dos Estados-membros
estdo sujeitos a pondera¢do definida no artigo atrds
referido. O presidente ndo participa na votagio.

3. a) A Comissao adoptard as medidas previstas que
sdo imediatamente aplicdveis.

b) Todavia, se ndo orem conformes com o parecer
emitido pelo comité, essas medidas serdo imedia-
tamente comunicadas pela Comissio ao Conselho.
Nesse caso:

— a Comissdo diferird a aplicagio das medidas
que aprovou por um prazo de um més a
contar da data da comunicagio,

— o Conselho, deliberando por maioria qualifi-
cada, pode tomar uma decisio diferente no
prazo previsto no primeiro travessao.

Artigo 10°

1. Sempre que se remeter para o procedimento definido
no presente artigo, a Comissdo serd assistida pelo comité
instituido no artigo 8°

2. O representante da Comissdo submeterd a aprecia¢do
do comité um projecto de medidas a tomar. O comité
emitird o seu parecer sobre esse projecto num prazo que
o presidente pode fixar em fun¢do da urgéncia da ques-
tdo em causa. O parecer serd emitido por maioria, nos
termos previstos no n? 2 do artigo 148? do Tratado para
a adopcdo das decisdes que o Conselho é chamado a
tomar sob proposta da Comissio. Nas votagdes no
comité, os votos dos representantes dos Estados-membros
estdo sujeitos a ponderag¢io definida no artigo atras
referido. O presidente ndo participa na votagio.

3. a) A Comissio adoptara as medidas previstas que
sdo imediatamente apliciveis.

b) Todavia, se nio forem conformes com o parecer
emitido pelo comité, essas medidas serio imedia-
tamente comunicadas pela Comissao ao Conselho.
Nesse caso:

— a Comissio pode diferir, por um periodo
maximo de um més a contar da data dessa
comunicagdo, a aplicacio das medidas que
aprovou,

— o Conselho, deliberando por maioria qualifi-
cada, pode tomar uma decisao diferente no
prazo previsto no primeiro travessao.

Artigo 11¢

A Comissdo efectuard regularmente avaliacdes de accdes
co-financiadas pela Comunidade a fim de verificar se
foram atingidos os objectivos visados por essas acgdes e
de fornecer directrizes para melhorar a eficacia das acc¢des
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futuras. A Comissdo submeterd a apreciagio do comité
referido no artigo 82 um resumo das avaliagdes realizadas
que possam, eventualmente, ser por este analisadas. Os
relatérios de avaliagdo estardo a disposicdo dos Estados-
-membros que o solicitarem.

Artigo 12°

Trés anos ap6s a entrada em vigor do presente regula-
mento, a Comissdo apresentard ao Parlamento Europeu e

ao Conselho uma avalia¢do global das ac¢bes financiadas
pela Comunidade no ambito do presente regulamento,
acompanhada de sugestdes sobre o futuro do presente
regulamento e, se necessario, de propostas de alteracdes a
introduzir.

Artigo 13°

O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia
seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 17 de Julho de 1998.

Pelo Conselbo
O Presidente
W. RUTTENSTORFER
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REGULAMENTO (CE) N¢ 1659/98 DO CONSELHO
de 17 de Julho de 1998

relativo a cooperacao descentralizada

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia, nomeadamente o seu artigo 130°W,

Tendo em conta a proposta da Comissao (1),
Deliberando nos termos do artigo 1892C do Tratado (?),

Considerando que a cooperagio descentralizada constitui
uma nova abordagem a coopera¢do para o desenvolvi-
mento, que coloca os agentes no ponto fulcral de imple-
mentag¢io, tendo, por conseguinte, o duplo objectivo de
orientar as accbes e de as tornar vidveis;

Considerando que a importincia de uma estratégia de
desenvolvimento do tipo da cooperacio descentralizada
foi sublinhada na Quarta Conven¢io ACP-CE, no Regu-
lamento (CEE) n? 443/92 do Conselho, de 25 de Feve-
reiro de 1992, relativo a ajuda financeira e técnica e a
cooperag¢do econémica com os paises em desenvolvimento
da América Latina e da Asia (%), bem como na resolucdo
do Conselho de 27 de Maio de 1991, relativa a coopera-
¢do com as organizagdes nao governamentais, € em
numerosas resolu¢des do Parlamento Europeu;

Considerando que, no dmbito do or¢amento de 1992, a
autoridade or¢amental decidiu criar uma rubrica orga-
mental destinada a promover esta estratégia de coopera-
¢do no conjunto dos paises em desenvolvimento;

Considerando que, sem prejuizo das competéncias da
autoridade orcamental definidas no Tratado, é inserido
no presente regulamento, para o periodo compreendido
entre 1999 e 2001, um montante de referéncia financeira,
na acep¢io do ponto 2 da declaragio do Parlamento
Europeu, do Conselho e da Comissdo de 6 de Marco de
19935, sobre a inscri¢io de disposi¢des financeiras nos
actos legislativos (*);

Considerando que a cooperagio descentralizada tem por
objectivo contribuir para que haja, a longo prazo, uma
mudanga efectiva nos procedimentos da Unido em maté-
ria de cooperagido para o desenvolvimento;

Considerando que a cooperagdo descentralizada contribui
decisivamente para a realizacio dos objectivos da politica

(1) JO C 250 de 26.9.1995, p. 13.

(%) Parecer do Parlamento Europeu de 15 de Dezembro de 1995
(JO C 17 de 22.1.1996, p. 460), posi¢io comum do Conse-
lho de 5 de Novembro de 1997 (JO C 43 de 9.2.1998) e
decisdo do Parlamento Europeu de 1 de Abril de 1998 (JO C
138 de 4.5.1998).

() JO L 52 de 27.2.1992, p. 1.

() JO C 102 de 4.4.199, p. 4.

de cooperagdo para o desenvolvimento da Comunidade
enunciados no artigo 130°U do Tratado;

Considerando que convém fixar as suas regras de ges-
tao,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1°

A Comunidade apoiard acgoes e iniciativas de desenvolvi-
mento sustentdvel a empreender por agentes da coopera-
¢do descentralizada da Comunidade e dos paises em
desenvolvimento, nomeadamente para promover:

— um desenvolvimento mais participativo, que corres-
ponda as necessidades e as iniciativas das populacdes
dos paises em desenvolvimento,

— um contributo para a diversificacdo e o refor¢o da
sociedade civil e para a democratizacdo de base nesses
paises,

— a mobiliza¢io, no contexto de programas estrutura-
dos, de agentes da cooperagdo descentralizada da
Comunidade e dos paises em desenvolvimento em
favor destes objectivos.

Estas ac¢oes dizem respeito a promogdo da cooperagio
descentralizada em favor de todos os paises em desenvol-
vimento.

Artigo 2°
As acgdes a realizar a titulo do presente regulamento
contemplam prioritariamente as dreas seguintes:

— desenvolvimento dos recursos humanos e técnicos e
desenvolvimento local, rural ou urbano, nos sectores
social e econémico dos paises em desenvolvimento,

— informacdo e mobilizagio de agentes da coopera¢io
descentralizada,

— apoio ao reforgo institucional e ao reforco da capaci-
dade de ac¢do desses agentes,

— apoio e acompanhamento metodoldgico das acgdes.

Artigo 3°

Os parceiros da cooperagdo que podem beneficiar de
apoio financeiro a titulo do presente regulamento sio os
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agentes da cooperacdo descentralizada da Comunidade e
dos paises em desenvolvimento, designadamente, entida-
des publicas locais, organiza¢des nio governamentais,
agrupamentos profissionais e grupos de iniciativa locais,
cooperativas, sindicatos, organizacdes de mulheres ou de
jovens, estabelecimentos de ensino e de investigagio,
igrejas e quaisquer associagdes nao governamentais sus-
ceptiveis de contribuir para o desenvolvimento.

Artigo 4°

1. O financiamento das acgdes referidas no artigo 1°
pela Comunidade abrangerd um periodo de trés anos
(1999-2001).

O montante de referéncia financeira para a execucdo do
presente programa, para o periodo de 1999 a 2001, serd
de 18 milhoes de ecus.

As dotagbes anuais serdo aprovadas pela autoridade
or¢amental dentro dos limites das perspectivas financei-
ras.

2. A autoridade orcamental determinard as dotacdes
disponiveis para cada exercicio, de acordo com os princi-
pios de boa gestdo financeira referidos no artigo 22 do
Regulamento Financeiro aplicdvel ao or¢camento geral das
Comunidades Europeias.

Artigo 5°

1. Os meios que podem ser mobilizados no ambito das
acgdes referidas no artigo 19 incluem nomeadamente
estudos, assisténcia técnica, ac¢oes de formagio ou outros
servicos, fornecimentos e obras, bem como auditorias e
missoes de avaliagdo e de controlo.

2. O financiamento comunitdrio pode abranger tanto as
despesas de investimento, excluindo a aquisi¢io de imo-
veis, como, atendendo ao facto de que o projecto devera,
na medida do possivel, prosseguir um objectivo de viabi-
lidade a médio prazo, as despesas correntes, que incluem
as despesas administrativas e de manutencdo e funciona-
mento.

3. Para cada acgdo de cooperagdo, serd solicitada uma
contribuicdo aos parceiros definidos no artigo 3¢, limi-
tada as possibilidades de cada um deles e consoante a
natureza de cada acgio.

4. Poderdo procurar-se possibilidades de co-financia-
mento junto de outras entidades financiadoras e, em
especial, dos Estados-membros.

5. A fim de realizar os objectivos de coeréncia e comple-
mentaridade referidos no Tratado e de assegurar a méxi-
ma eficicia de todas essas ac¢bes, a Comissio pode

tomar todas as medidas de coordenagio necessdrias,
nomeadamente:

a) A criagio de um sistema de intercAmbio e analise
sistemdtica de informacgdes sobre as acc¢des financia-
das e sobre aquelas cujo financiamento esteja previsto
pela Comunidade e pelos Estados-membros;

b) Uma coordenag¢do no local de realizacdo das acgdes,
através de reunides regulares e de intercimbio de
informagdes entre os representantes da Comissdo e
dos Estados-membros no pais beneficiario.

Artigo 6°

O apoio financeiro a titulo do presente regulamento
assumird a forma de ajudas ndo reembolséveis.

Artigo 7°

1. Incumbe a Comissdo instruir, decidir e gerir as ac¢des
referidas no presente regulamento, segundo os processos
orcamentais e outros em vigor, designadamente os previs-
tos no Regulamento Financeiro aplicivel ao or¢amento
geral das Comunidades Europeias.

2. As decisoes referentes a acgdes cujo financiamento ao
abrigo do presente regulamento excedam 1 milhdo de
ecus por acgdo, assim como todas as alteragdes que
impliquem um aumento superior a 20 % do montante
inicialmente aprovado para essa acc¢do, serdao adoptadas
nos termos do artigo 8°

3. Na avalia¢dao dos projectos e programas, serdao ponde-
rados os seguintes factores:

— eficdcia e viabilidade das acgdes,

— aspectos culturais e sociais, aspectos relacionados com
a igualdade entre sexos e aspectos ambientais,

— desenvolvimento institucional necessirio a realizagio
dos objectivos da accdo,

— experiéncia ja adquirida em ac¢bes do mesmo tipo.

4. Todos os acordos ou contratos de financiamento
celebrados a titulo do presente regulamento devem prever
a possibilidade de a Comissio e o Tribunal de Contas das
Comunidades Europeias procederem a controlos no local
segundo as regras habituais definidas pela Comissio no
ambito das disposicdes em vigor, nomeadamente no
Regulamento Financeiro aplicdvel ao orcamento geral das
Comunidades Europeias.

5. A participagdo nos concursos e contratos estd aberta
em igualdade de condi¢des a todas as pessoas singulares e
colectivas dos Estados-membros e do pais beneficiario,
podendo ser tornada extensiva a outros paises em desen-
volvimento e, em casos excepcionais devidamente justifi-
cados, a outros paises terceiros.
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6. Os fornecimentos devem ser origindrios dos Estados-
-membros, do pais beneficiario ou de outros paises em
desenvolvimento. Em casos excepcionais devidamente jus-
tificados, os fornecimentos podem ser origindrios de
outros paises terceiros.

Artigo 82

1. A Comissio serd assistida pelo comité geografico
competente em matéria de desenvolvimento.

2. O representante da Comissdo submeterd ao comité
um projecto de medidas a tomar. O comité emitird o seu
parecer sobre o projecto num prazo que o presidente
pode fixar em fung¢do da urgéncia da questio. O parecer
serd emitido por maioria, nos termos previstos no n? 2
do artigo 148° do Tratado para a adopgdo das decisdes
que o Conselho é chamado a tomar sob proposta da
Comissdo. Nas vota¢des no comité, os votos dos repre-
sentantes dos Estados-membros estdo sujeitos a pondera-
¢do definida no artigo atrds referido. O presidente nio
participa na votagao.

3. a) A Comissdao adoptard as medidas projectadas que
serdo imediatamente apliciveis.

b) Todavia, se nio forem conformes com o parecer
emitido pelo comité, essas medidas serdo imedia-
tamente comunicadas pela Comissao ao Conselho.
Nesse caso:

— a Comissao diferird a aplicagio das medidas
que aprovou por um prazo de um més, a
contar da data da comunicagdo,

— o Conselho, deliberando por maioria qualifi-
cada, pode tomar uma decisdo diferente no
prazo previsto no primeiro travessao.

Artigo 9°?

Com base numa apresenta¢do das orienta¢des gerais para
as acgoes do ano seguinte, efectuada pelo representante
da Comissdo, realizar-se-4 anualmente uma troca de
opinides, no dmbito do comité referido no artigo 8°

Artigo 10°

No final de cada exercicio or¢camental, a Comissdo apre-
sentard ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relat6-
rio anual que incluird um resumo das ac¢des financiadas,
bem como uma avaliagdo da execu¢io do presente regu-
lamento no decurso do exercicio.

O relatério anual conterd em especial dados pormenori-
zados sobre os agentes da cooperacio descentralizada
com os quais foram celebrados contratos de execugio.

De trés em trés meses, a Comissio informara os Estados-
-membros sobre as acgdes e projectos aprovados, indi-
cando os respectivos montantes, natureza, pais beneficia-
rio e parceiros, e fard acompanhar tal informac¢io de um
anexo no qual os projectos ou programas de montante
superior a 1 milhio de ecus sejam apresentados com
clareza.

Artigo 11¢

A Comissdo procederd regularmente a uma avaliagdo das
acgOes financiadas pela Comunidade, a fim de verificar se
os objectivos por elas visados foram ou ndo cumpridos e
de fornecer directrizes para melhorar a eficicia de futuras
ac¢oes. A Comissdo apresentard ao comité referido no
artigo 8% um resumo das avaliacdes realizadas, que este
podera eventualmente analisar. Os relatorios de avaliagido
serdo postos a disposicio dos Estados-membros que os
solicitarem.

Artigo 12°

A Comissao apresentard ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, antes do fim de 2000, uma avaliacio do
conjunto de acg¢des financiadas pela Comunidade ao
abrigo do presente regulamento, fazendo-a acompanhar
de propostas relativas ao futuro deste tltimo.

Artigo 13°
O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia

seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias.

E aplicavel até 31 de Dezembro de 2001.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e directamente aplicavel

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 17 de Julho de 1998.

Pelo Conselbo
O Presidente

W. RUTTENSTORFER
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DIRECTIVA 98/43/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 6 de Julho de 1998

relativa a aproximagio das disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-membros em matéria de publicidade e de patrocinio dos produtos do tabaco

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO
EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia e, nomeadamente, o n® 2 do seu artigo 57° e os
seus artigos 66° e 100°A,

Tendo em conta a proposta da Comissao (1),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e
Social (3),

Deliberando nos termos do artigo 189¢B do Tratado (3),

Considerando que existem divergéncias entre as
disposi¢des legislativas, regulamentares e adminis-
trativas dos Estados-membros em matéria de publi-
cidade e de patrocinio dos produtos do tabaco; que
essa publicidade e esse patrocinio ultrapassam as
fronteiras dos Estados-membros e que essas dispa-
ridades podem criar entraves a circulagio dos
produtos publicitados e a livre prestacdo de servi-
cos nesta drea, bem como criar distor¢des de
concorréncia e obstar ao funcionamento do mer-
cado interno;

Considerando que é necessirio eliminar esses
entraves e, para tal, aproximar as normas relativas
a publicidade e ao patrocinio dos produtos do
tabaco, deixando, porém, aos Estados-membros a
possibilidade de, mediante determinadas condi¢des,
fixarem as exigéncias que considerem necessirias
para assegurar a proteccdo da saude das pessoas;

(1) JO C 129 de 21.5.1992, p. 5.
() JO C 313 de 30.11.1992, p. 27.
(®) Parecer do Parlamento Europeu de 11 de Fevereiro de 1992

(JO C 67 de 16.3.1992, p. 35) confirmado em 3 de Dezem-
bro de 1993 nos termos do artigo 189¢B, posi¢io comum do
Conselho de 12 de Fevereiro de 1998 (JO C 91 de
26.3.1998, p. 34) e decisio do Parlamento Europeu de 13 de
Maio de 1998 (JO C 167 de 1.6.1998). Decisio de Conselho
de 22 de Junho de 1998.

(3)

() JO L 359 de 8.12.1989, p. 1.
Directiva 92/41/CEE (JO L 158 de 11.6.1992, p. 30).

Considerando que, nos termos do n® 3 do artigo
100°A do Tratado, a Comissio, nas propostas
previstas no n® 1 em matéria de satde, seguranca,
proteccao do ambiente e dos consumidores, deve
tomar como base um elevado nivel de proteccio;

Considerando que, por conseguinte, a presente
directiva deve ter devidamente em conta a pro-
tec¢do da satde das pessoas, sobretudo dos jovens
para quem a publicidade desempenha um impor-
tante papel na promog¢do do tabaco;

Considerando que, com base no artigo 100°A, o
Conselho aprovou as Directivas 89/622/CEE (*) e
90/239/CEE (%), relativas, respectivamente, a rotu-
lagem dos produtos do tabaco e ao teor miximo
de alcatrdo nos cigarros, a fim de garantir o bom
funcionamento do mercado interno;

Considerando que a publicidade aos medicamentos
se encontra abrangida pela Directiva 92/28/CEE (°)
e que a publicidade relativa aos produtos destina-
dos a desabituacdo do tabaco estd excluida do
ambito de aplicagdo da presente directiva;

Considerando que a presente directiva ndo é apli-
cavel as comunicacoes destinadas exclusivamente
aos profissionais do ramo do comércio do tabaco,
a apresentagao dos produtos do tabaco comerciali-
zados e a indicacdo do seu preco, bem como,
consoante as estruturas de venda, a publicidade
destinada ao comprador nos pontos de venda e a
venda de publicagdes de paises terceiros que nio
cumpram o disposto na presente directiva, desde
que observem o direito comunitdrio e as obriga-
¢oes da Comunidade a nivel internacional; que,
nessas dreas, compete aos Estados-membros, se
necessario, adoptar medidas apropriadas;

Considerando a interdependéncia existente entre
todos os meios de publicidade oral, escrita,

Directiva alterada pela

() JO L 137 de 30.5.1990, p. 36.
(6) JO L 113 de 30.4.1992, p. 13.
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impressa, radiodifundida ou televisiva e cinemato-
grafica e que, para evitar riscos de distor¢io da
concorréncia e de contorno das regulamentacdes, a
presente directiva deve abranger todas as formas e
meios de publicidade para além da televisiva, ja
abrangida pela Directiva 89/552/CEE do Conselho,
de 3 de Outubro de 1989, relativa a coordenacio
de certas disposi¢coes legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-membros relativas ao
exercicio de actividades de radiodifusdo televi-
siva (1);

(9)  Considerando que todas as formas de publicidade
indirecta e de patrocinio, bem como a distribui¢do
gratuita, produzem os mesmos efeitos que a publi-
cidade directa, pelo que, sem prejuizo do principio
fundamental da liberdade de expressio, hd que as
regulamentar, incluindo as formas indirectas de
publicidade que, embora sem referirem directa-
mente o produto do tabaco, usam um nome, uma
marca, um simbolo ou qualquer outro distintivo
utilizado para os produtos do tabaco; que, no
entanto, os Estados-membros podem diferir a apli-
cagido destas disposicdes, a fim de permitir o ajus-
tamento das praticas comerciais e a substitui¢io do
patrocinio dos produtos do tabaco por outras
formas de apoio adequadas;

(10) Considerando que, sem prejuizo da regulamenta-
¢do da publicidade aos produtos do tabaco, os
Estados-membros conservam a faculdade de autori-
zar que se continue a utilizar, em certas condi¢des,
na publicidade a produtos ou servicos diferentes do
tabaco, um nome que, de boa-fé, ja era utilizado
simultaneamente para esses produtos ou servigos e
para produtos do tabaco, antes da entrada em
vigor da presente directiva;

(11) Considerando que o actual patrocinio de aconteci-
mentos ou actividades que os Estados-membros
podem continuar a autorizar por um periodo de
oito anos a contar da data de entrada em vigor da
presente directiva, que terminard o mais tardar em
1 de Outubro de 2006 e que serd sujeito a medidas
de limitagdo voluntdria e a uma reducdo de despe-
sas durante o periodo transitorio, incluird todos os
meios para cumprir os objectivos do patrocinio
definido na presente directiva;

(12) Considerando que, para efeitos de controlo da
aplicacdo das disposi¢des nacionais tomadas no
quadro da presente directiva, os Estados-membros
devem prever meios adequados e eficazes, no res-
peito pela sua legislagio nacional,

() JO L 298 de 17.10.1989, p. 23. Directiva com a dltima
redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 97/36/CE (JO L 202
de 30.7.1997, p. 60).

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

A presente directiva tem por objecto a aproximagido das
disposi¢oes legislativas, regulamentares e administrativas
dos Estados-membros em matéria de publicidade e de
patrocinio dos produtos do tabaco.

Artigo 2°

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

1. «Produto do tabaco»: qualquer produto destinado a
ser fumado, inalado, chupado ou mascado, desde que
seja constituido, mesmo parcialmente, por tabaco;

2. «Publicidade»: qualquer forma de comunica¢do
comercial que tenha como objectivo ou efeito directo
ou indirecto promover um produto do tabaco,
incluindo a publicidade que, sem mencionar directa-
mente o produto do tabaco, tente contornar a proibi-
¢do de publicidade, utilizando nomes, marcas, simbo-
los ou outros distintivos de produtos do tabaco;

3. «Patrocinio»: qualquer contributo publico ou privado
para actividades ou acontecimentos, que tenha por
objectivo ou por efeito directo ou indirecto promover
um produto do tabaco;

4. «Ponto de venda de tabaco»: qualquer local onde
sejam colocados a venda produtos do tabaco.

Artigo 3¢

1. Sem prejuizo da Directiva 89/552/CEE, sdo proibidas
na Comunidade todas as formas de publicidade ou de
patrocinio.

2. O n? 1 ndo obsta a que um Estado-membro possa
autorizar que um nome ja utilizado de boa-fé simultanea-
mente para produtos do tabaco e outros produtos ou
servicos, comercializados ou oferecidos por uma mesma
empresa ou empresas distintas antes de 30 de Julho de
1998, seja utilizado para a publicidade a esses outros
produtos ou servigos.

Porém, esse nome apenas poderd ser utilizado sob um
aspecto claramente distinto do utilizado para o produto
do tabaco, com exclusio de qualquer outro sinal distin-
tivo ja utilizado para um produto do tabaco.

3. a) Os Estados-membros garantirio que nenhum pro-
duto do tabaco utilize 0 nome, a marca, o simbolo
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ou outro distintivo de qualquer outro produto ou
servico a ndo ser que esse produto do tabaco ja
esteja comercializado sob esse nome, marca, sim-
bolo ou outro distintivo na data prevista no n¢ 1
do artigo 6%

b) A proibi¢do prevista no n® 1 ndo pode ser contor-
nada por nenhum produto ou servico comerciali-
zado a partir da data prevista no n® 1 do artigo
69, mediante a utilizacio de nomes, marcas, sim-
bolos ou outros distintivos ja utilizados para um
produto do tabaco.

Para esse efeito, 0 nome, a marca, o simbolo ou
qualquer outro distintivo do produto ou servico
devem ser apresentados com um aspecto clara-
mente distinto do utilizado para o produto do
tabaco.

4. E proibida qualquer distribui¢do gratuita cujo objec-
tivo ou efeito, directo ou indirecto, seja o de promover
um produto do tabaco.

5. A presente directiva nio é aplicavel:

— as comunicag¢des destinadas unicamente aos profissio-
nais do ramo do comércio do tabaco,

— a apresentagdo dos produtos do tabaco colocados a
venda e a afixacdo do seu preco nos pontos de venda
de tabaco,

— 4 publicidade destinada ao comprador nos estabeleci-
mentos especializados na venda de produtos do
tabaco e nas respectivas fachadas ou, quando se trate
de estabelecimentos de venda de artigos ou de servi-
cos diversos, nos locais reservados a venda de produ-
tos do tabaco, bem como nos pontos de venda que,
na Grécia, estdo sujeitos a um sistema especial de
concessao de licengas por questdes de cardcter social
(ditos «periptera»),

— a venda de publica¢des com publicidade a produtos
do tabaco editadas e impressas em paises terceiros,
desde que essas publicagdes nio sejam principalmente
destinadas ao mercado comunitario.

Artigo 4°

Os Estados-membros garantirdo a existéncia de meios
adequados e eficazes para garantir e controlar a aplicacdo
das disposi¢bes nacionais adoptadas no quadro da pre-
sente directiva. Esses meios podem incluir disposi¢cdes que

permitam as pessoas ou organizacdes que, segundo a
legislacdo nacional, tenham um interesse legitimo na
supressio de publicidade incompativel com a presente
directiva, intentar ac¢des judiciais contra essa publicidade
ou submeté-la a apreciacdo do 6rgdo administrativo com-
petente para decidir das queixas ou para instaurar os
processos judiciais adequados.

Artigo 5°

A presente directiva ndo afecta a faculdade dos Estados-
-membros de, no respeito pelo Tratado, fixaremexigén-
cias mais rigorosas que considerem necessarias para asse-
gurar a protec¢do da saide das pessoas em matéria de
publicidade ou de patrocinio de produtos do tabaco.

Artigo 6°

1. Os Estados-membros porio em vigor as disposi¢cdes
legislativas, regulamentares e administrativas necessirias
para dar cumprimento a presente directiva, o mais tardar,
em 30 de Julho de 2001. Do facto informardo imediata-
mente a Comissao.

Quando os Estados-membros adoptarem essas disposi-
¢oes, estas devem incluir uma referéncia a presente direc-
tiva ou ser acompanhadas dessa referéncia na publicagio
oficial. As modalidades dessa referéncia serao adoptadas
pelos Estados-membros.

2. Os Estados-membros comunicardo a Comissao o
texto das principais disposi¢cdes de direito interno que
adoptarem nas matérias reguladas na presente directiva.

3. Os Estados-membros podem diferir a execucio do
n? 1 do artigo 3¢:

— por um ano no que se refere a imprensa,

— por dois anos no que se refere ao patrocinio.

Em casos excepcionais e por razdes devidamente justifica-
das, os Estados-membros podem continuar a autorizar o
patrocinio ji existente de acontecimentos ou actividades
organizados a nivel mundial por um periodo suplementar
de trés anos, que terminard, o mais tardar, em 1 de
Outubro de 2006, desde que:
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— os montantes destinados a esse patrocinio sejam
decrescentes durante o periodo de transi¢io,

— sejam introduzidas medidas de limitagio voluntdria
destinadas a reduzir a visibilidade da publicidade
por ocasido dos acontecimentos ou actividades em
questao.

Artigo 7°

A Comissio apresentard ao Parlamento Europeu, ao
Conselho e ao Comité Econémico e Social, o mais tardar
em 30 de Julho de 2001 e, posteriormente, de dois em
dois anos, um relatério sobre a aplicacio da presente
directiva, em especial sobre a execu¢do dada aos n®* 2 e 3
do artigo 3% e ao n? 3 do artigo 6° e seus efeitos,
eventualmente acompanhado de propostas de adaptagio
da presente directiva a evolu¢do assinalada nesse relatd-
rio. Essa adaptacdo ndo afectard os prazos previstos no
n® 3 do artigo 6°

Artigo 8°

A presente directiva entra em vigor na data da
sua publicacio no Jornal Oficial das Comunidades
Europeias.

Artigo 9?

Os Estados-membros sio os destinatdrios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 6 de Julho de 1998.

Pelo Conselbo
O Presidente

R. EDLINGER

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
J. M. GIL-ROBLES
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DIRECTIVA 98/44/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 6 de Julho de 1998

relativa a protec¢do juridica das invengdes biotecnoldgicas

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO
EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia e, nomeadamente, o seu artigo 100°A,

Tendo em conta a proposta da Comissio (1),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e
Social (3),

Deliberando nos termos do artigo 1899B do Tratado (3),

(1)  Considerando que a biotecnologia e a engenharia
genética desempenham um papel cada vez mais
importante num ndmero considerdvel de activida-
des industriais e que a proteccio das invengdes
biotecnoldgicas terd certamente uma importincia
fundamental para o desenvolvimento industrial da
Comunidade;

(2)  Considerando que, nomeadamente, no dominio da
engenharia genética, a inevstigacao e o desenvolvi-
mento exigem investimentos de alto risco num
montante considerdvel, cuja rentabilizacdo sé sera
possivel através de protec¢do juridica adequada;

(3) Considerando que é essencial uma protec¢do eficaz
e harmonizada no conjunto dos Estados-membros
para preservar e incentivar oS Investimentos no
dominio da biotecnologia;

(4)  Considerando que, na sequéncia da rejeicio pelo
Parlamento Europeu do projecto comum de direc-
tiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa
a proteccdo juridica das invengdes biotecnoldgi-

(1) JO C296 de 8.10.1996, p. 4, ¢
JO C311 de 11.10.1997, p. 12.

() JO €295 de 7.10.1996, p. 11.

(%) Parecer do Parlamento Europeu de 16 de Julho de 1997 (JO
C 286 de 22.9.1997, p. 87), posicio comum do Conselho de
26 de Fevereiro de 1998 (JO C 110 de 8.4.1998, p. 17) e
decisao do Parlamento Europeu de 12 de Maio de 1998 (JO
C 167 de 1.6.1998). Decisio do Conselho de 16 de Junho de
1998.

cas (*), aprovado pelo Comité de Conciliacio, o
Parlamento Europeu e o Conselho verificaram ser
necessario clarificar a protecgdo juridica conferida
as invengoes biotecnolodgicas;

(5)  Considerando que existem divergéncias ao nivel da
proteccdo das invencdes biotecnoldgicas entre as
leis e praticas dos diferentes Estados-membros; que
tais disparidades sdo susceptiveis de criar entraves
ao comércio e obstar desse modo ao funciona-
mento do mercado interno;

(6)  Considerando que tais divergéncias podem vir a
acentuar-se a medida que os Estados-membros
forem adoptando novas leis e praticas administrati-
vas diferentes ou que as interpretagdes jurispruden-
ciais nacionais se forem desenvolvendo de forma
distinta;

(7)  Considerando que a evolu¢do heterogénea das
legislacdes nacionais relativas a proteccdo juridica
das invencdes biotecnoldgicas na Comunidade
pode desencorajar ainda mais o comércio, em
detrimento do desenvolvimento industrial das
invengdes e do bom funcionamento do mercado
interno;

(8)  Considerando que a protecgio juridica das inven-
¢oes biotecnoldgicas ndo exige a criagdo de um
direito especifico que substitua o direito nacional
de patentes; que o direito nacional de patentes
continua a ser a referéncia essencial no que respeita
a protec¢do juridica das invengdes biotecnoldgicas,
embora deva ser adaptado ou completado em
certos pontos especificos para tomar em considera-
¢do de forma adequada a evolugio da tecnologia
que utiliza matéria bioldgica, mas que preenche
todavia os requisitos de patenteabilidade;

(9)  Considerando que, em certos casos, como o da
exclusio da patenteabilidade de variedades vegetais
e de racas animais, bem como de processos essen-
cialmente biolégicos de obtencdo de vegetais ou de

(4) JO C 68 de 20.3.1995, p. 26.
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(10)

(11)

(12)

animais, certas nog¢des constantes das legislacdes
nacionais, baseadas nas convengdes internacionais
relativas as patentes e as variedades vegetais, susci-
taram incertezas relativamente a proteccdo das
invengbes biotecnoldgicas e de certas invengdes
microbioldgicas; que, neste dominio, a harmoniza-
¢d0 € necessdria para dissipar essas incertezas;

Considerando que se deve ter em conta as poten-
cialidades de desenvolvimento das biotecnologias
para o ambiente e, em particular, a utilidade destas
tecnologias para o desenvolvimento de métodos de
cultura menos poluentes e mais econdémicos dos
solos; que importa incentivar, mediante o sistema
de patentes, a investigacio e a aplicacdo de tais
processos;

Considerando que o desenvolvimento das biotec-
nologias é importante para os paises em vias de
desenvolvimento, quer nos dominios da saude e da
luta contra as grandes epidemias e endemias quer
no dominio da luta contra a fome no mundo; que
cumpre incentivar igualmente, através do sistema
de patentes, a investigacio nesses dominios; que
importa, paralelamente, promover mecanismos
internacionais que assegurem a difusdo dessas tec-
nologias no Terceiro Mundo, em beneficio das
populagdes visadas;

Considerando que o Acordo sobre os aspectos dos
direitos de propriedade intelectual relacionados
com o comércio (Acordo TRIP) ('), assinado pela
Comunidade e pelos seus Estados-membros, entrou
em vigor; que este acordo prevé que a proteccdo
conferida por uma patente seja assegurada para os
produtos e processos em todos os dominios tecno-
l6gicos;

Considerando que o enquadramento juridico
comunitdrio relativo a protec¢io das invencdes
biotecnoldgicas se pode limitar a definicao de cer-
tos principios apliciveis a patenteabilidade da
matéria bioldgica enquanto tal, principios esses que
tenham nomeadamente por objectivo determinar a
diferenca entre invengdes e descobertas no que se
refere a4 patenteabilidade de certos elementos de
origem humana, ao Ambito da protec¢do conferida
por uma patente sobre uma inveng¢do biotecnologi-
ca, a possibilidade de recorrer a um sistema de
depdsitos que complete a descricdo escrita e, final-
mente, & possibilidade de obter licengas obrigato-
rias ndo exclusivas por dependéncia entre varieda-
des vegetais e invengdes;

(1) JO L 336 de 23.12.1994, p. 213.

(14)

(15)

(16)

(17)

Considerando que uma patente de inven¢io ndo
autoriza o seu titular a realizar a invencdo, limi-
tando-se a conferir-lhe o direito de proibir que
terceiros a explorem para fins industriais e comer-
ciais, pelo que o direito de patentes ndo é suscepti-
vel de substituir ou tornar supérfluas as legisla¢des
nacionais, europeias ou internacionais que estabele-
cem eventuais restricbes ou proibicdes ou que
organizam um controlo da investiga¢io e da utili-
zagio ou comercializacio dos seus resultados,
nomeadamente em relacdo as exigéncias de saude
publica, de seguranga, de proteccio do ambiente,
de protec¢io dos animais e de preservacio da
diversidade genética, e ao respeito de certas normas
éticas;

Considerando que nem o direito nacional nem o
direito europeu de patentes (Conveng¢io de Muni-
que) estabelecem, por principio, uma proibi¢io
ou uma exclusio da patenteabilidade da matéria
bioldgica;

Considerando que o direito de patentes devera ser
aplicado no respeito dos principios fundamentais
que garantem a dignidade e a integridade da pes-
soa humana; que importa reafirmar o principio
segundo o qual o corpo humano, em todas as fases
da sua constituicgio e do seu desenvolvimento,
incluindo as células germinais, bem como a simples
descoberta de um dos seus elementos ou de um dos
seus produtos, incluindo a sequéncia ou a sequén-
cia parcial de um gene humano, nio sido patentea-
veis; que esses principios estio em conformidade
com os critérios de patenteabilidade previstos pelo
direito das patentes, segundo os quais uma simples
descoberta nio pode ser objecto de uma patente;

Considerando que foi ja possivel realizar progres-
sos decisivos a nivel do tratamento das doengas
gracas a existéncia de medicamentos derivados de
elementos isolados do corpo humano e/ou produzi-
dos de outra forma, medicamentos resultantes de
processos técnicos destinados a obter elementos de
uma estrutura semelhante a de elementos naturais
existentes no corpo humano; que convém por
conseguinte incentivar, mediante o sistema de
patentes, a investigacdo tendente a obtengio e
isolamento desses elementos, valiosos para a pro-
dugio de medicamentos;

Considerando que, na medida em que o sistema de
patentes se revela insuficiente para incentivar a
investigacdo e a produ¢io de medicamentos resul-
tantes das biotecnologias, que se revelam necessa-
rios para lutar contra as doengas raras ou chama-
das «O6rfas»; que a Comunidade e os Estados-
-membros tém a obriga¢io de dar uma resposta
adequada a este problema;
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(19) Considerando que foi tido em conta o parecer n® 8 (26) Considerando que, se uma invengdo disser respeito
do Grupo de conselheiros para a ética da biotecno- a matéria biol6gica de origem humana ou utilizar
logia da Comissdo Europeia; matéria desse tipo, no ambito do depoésito de um
pedido de patente, a pessoa na qual sdo realizadas
as colheitas deve ter tido a oportunidade de mani-

(20) Considerando, consequentemente, que é necessario festar o seu consentunen;o ?fo.rrnado ¢ hvlre sobre
indicar que uma inveng¢io que diga respeito a um as mesmas, nos termos do direito nacionaly
elemento isolado do corpo humano ou produzido
de outra forma por um processo técnico e que seja . . - .

. por um p . 1C0 € que S¢) (27) Considerando que, se uma invengdo disser respeito
susceptivel de aplicagdo industrial ndo € excluida TR . ;
- a matéria biolégica de origem animal ou vegetal ou
da patenteabilidade, mesmo que a estrutura desse - L. . .
S utilizar matéria desse tipo, o pedido de patente
elemento seja idéntica 3 de um elemento natural, . . . L .
U o . deverd, se for caso disso, incluir informacio sobre
estando implicito que os direitos conferidos pela L . e
~ . . o local geografico de origem dessa matéria, caso
patente ndo abrangem o corpo humano, incluindo . . . o
. seja conhecido; que tal ndo prejudica o exame dos
os seus elementos, no seu ambiente natural; . . o
pedidos de patente nem a validade dos direitos
resultantes das patentes concedidas;

(21) Considerando que um tal elemento isolado do
corpo humano ou produzido de outra forma nio (28) Considerando que a presente directiva em nada
se encontra excluido de patenteabilidade, uma vez afecta os fundamentos do direito das patentes em
que é, por exemplo, o resultado de processos vigor, segundo o qual uma patente pode ser conce-
técnicos que o identificaram, purificaram, caracte- dida para qualquer nova aplicagio de um produto
rizaram e multiplicaram fora do corpo humano, ja patenteado;
processos que s6 o ser humano é capaz de executar
e que a natureza é incapaz de realizar por si
mesma; (29) Considerando que a presente directiva ndo incide

sobre a exclusio da patenteabilidade de variedades
vegetais e de ragas animais; que, em contrapartida,
. 1 as invencdes respeitantes a plantas ou animais sdo
(22) Considerando que o debate sobre a patenteabili- 1606 p 4 planta ) .
L L S patentedveis se a sua aplicagdo nio estiver tecnica-
dade de sequéncias ou sequéncias parciais de genes te limitad edad cal
. P mente limi ma vari v m
¢ fonte de controvérsia; que, nos termos da pre- cnte flmiada a uma variedade vegetal ot a uma
direct; ~ raga animal;
sente directiva, a concessio de uma patente a
invencdes que se relacionem com essas sequéncias
ou sequéncias parciais deve obedecer aos mesmos . . .
L seq p . . (30) Considerando que o conceito de variedade vegetal
critérios de patenteabilidade aplicados a todos os 4 g 1 PO ~
e . : A € definido pela legislagio em matéria de protecgio
outros dominios tecnoldgicos: novidade, actividade ~ . .
. . S . L de obtengdes vegetais; que, em conformidade com
inventiva e aplicacdo industrial; que a aplicacdo L ~ .
. . . N essa legislacio, uma obteng¢do se caracteriza pela
industrial de uma sequéncia ou de uma sequéncia . .
; totalidade do seu genoma e possui, por conse-
parcial deve ser exposta de forma concreta no ! T . .
; . . guinte, individualidade, sendo claramente distinta
pedido da patente tal como foi depositado; ~
de outras obtengoes;

(23) Considerando que uma mera sequéncia de ADN (31) Considerando que um conjunto vegetal que se
sem indicacdo de uma fun¢io biolégica ndo con- caracterize por um determinado gene (e ndo pela
tém quaisquer ensinamentos de natureza técnica, totalidade do seu genoma) nio é abrangido pela
pelo que ndo poderd constituir uma invengio proteccdo das obtencdes; que por esse facto nio
patentedvel; estd excluido da patenteabilidade, mesmo que

englobe obtengdes vegetais;

24) Considerando que, para que o critério da aplicagido . . . .

(24) . . 0 que, p d plicaca (32) Considerando que, caso a inveng¢do consista apenas
industrial seja respeitado no caso de uma sequéncia P L . .

; O ~ na modificacdo genética de uma determinada varie-
parcial de um gene ser utilizada para a producio . . .
. . S . dade vegetal e caso seja obtida uma nova variedade
de uma proteina ou proteina parcial, é necessaria a . < .
e , . . vegetal, a inven¢do permanece excluida da paten-
especificacio da proteina ou proteina parcial pro- o S "
: - teabilidade, mesmo que essa modificacio genética
duzida ou da fun¢do assegurada; - .
ndo tenha resultado de um processo essencialmente
biol6gico, mas sim de um processo biotecno-
16gico;

(25) Considerando que, para a interpretacao dos direi-
tos conferidos por uma patente, em caso de sobre-
posi¢do de sequéncias apenas nas partes que nio (33) Considerando que, para efeitos da presente direc-

sd0 essenciais a invengdo, cada sequéncia é consi-
derada uma sequéncia auténoma para efeitos do
direito de patentes;

tiva, é necessario definir quando é que um processo
de obtencdo de vegetais ou de animais é essencial-
mente biologico;
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(34) Considerando que a presente directiva nio afecta (40) Considerando que, na Comunidade, existe uma
os conceitos de invengdo e de descoberta, tal como posi¢do consensual quanto ao facto de a interven-
estabelecidos pelo direito de patentes, a nivel ¢do génica germinal no Homem e a clonagem de
nacional, europeu ou internacional; seres humanos atentarem contra a ordem publica e
os bons costumes; que, por conseguinte, importa
excluir inequivocamente da patenteabilidade os
processos de modificacio da identidade genética
(35) Considerando que a presente directiva nido afecta germinal do ser humano e os processos de clona-
as disposicoes das legislacdes nacionais em matéria gem de seres humanos;
de patentes, nos termos das quais sdo excluidos da
patenteabilidade os processos de tratamento cirtr-
gico ou terapéutico do corpo humano ou animal, (41) Considerando que o processo de clonagem de seres
bem como os métodos de diagndstico aplicdveis ao humanos se pode definir como todo e qualquer
organismo humano ou animal; processo, incluindo as técnicas de cisio de
embrides, que tenha por objectivo criar um ser
humano que possua a mesma informagdo genética
nuclear que outro ser humano vivo ou falecido;
(36) Considerando que o Acordo TRIP prevé a possibi-
lidade de os membros da Organiza¢io Mundial do
Comércio excllulrer? da pater.ltlea,blhdade,a.s mven- (42) Considerando que, além disso, devem ser igual-
(91965 cwa exploracao confl.eraaa € necessario lﬂclipe' mente excluidas da patenteabilidade as utiliza¢des
I No seu territorio, a fim de proteger a ordem de embrides humanos para fins industriais ou
publica e os bons costumes, incluindo a protecgio comerciais; que, em todo o caso, essa exclusdo nio
da saude e dg vida do.s seres huma‘nos, dos animais diz respeito as inven¢des que tenham um objectivo
e dos vegetais, ou no intuito de evitar danos graves terapéutico ou de diagnéstico que se aplicam ao
no.amblente, desde que essa exclusilo nio dec.:o'rra embriio humano e lhe sio dteis;
unicamente do facto de a explora¢io ser proibida
pela respectiva legislacdo;
(43) Considerando que o n? 2 do artigo F do Tratado
da Unido Europeia prevé que a Unido respeitard os
. L . direitos fundamentais, tal como os garante a Con-
(37) Considerando que, na presente directiva, importa ~ . S
. 2 ven¢do Europeia de Salvaguarda dos Direitos do
salientar o principio segundo o qual devem ser . . .
. o . f ) Homem e das Liberdades Fundamentais, assinada
excluidas da patenteabilidade as invengdes cuja
. . b em Roma em 4 de Novembro de 1950, e tal como
exploracdo comercial atente contra a ordem publi- -~ o
resultam das tradi¢des constitucionais comuns aos
ca ou contra os bons costumes; P .
Estados-membros, enquanto principios gerais do
direito comunitario;
(38) Considerando que importa também incluir no arti- 44) Considerand G de &
culado da presente directiva uma lista indicativa (44) onsiderando que o rupo eliropeu de e(tjlca para
das invengoes excluidas da patenteabilidade, a fim as lc.lenc1das € as novas tecno ‘ifélaz a bpmlssao
de fornecer aos juizes e aos servicos nacionais de ?Va_ 1a todos os aspectos ¢ticos ligados a 1(I;tecno—
patentes orienta¢des gerais para a interpretacdo da ogla; que, al esscei respeito, ¢ C,OHIV gng:nte observar
referéncia a ordem publica ou aos bons costumes; qufe a cons; ta eilse grupo, Incluin Od no flue,d?e
que esta lista ndo pode, evidentemente, ser conside- resre ao li,elt? Z pz;)t.entes, lso podera 1nc1d}r
rada exaustiva; que 0s processos que atentem con- sobre ‘a avallagao da .1otecfno ggla no que diz
tra a dignidade do ser humano, nomeadamente FESPEIto A0S principlos €ticos fundamentals;
aqueles que se destinam a produgio de seres hibri-
dos, obtidos de células germinais ou de células
totipotentes humanas e animais, também deverio (45) Considerando que os processos de modificagio da
obviamente ser excluidos da patenteabilidade; identidade genetica dos animais que l.hes possam
causar sofrimentos sem utilidade médica substan-
cial no dominio da investigagio, da prevencido, do
diagnéstico ou da terapéutica, para o Homem ou
(39) Considerando que a ordem publica e os bons para o animal, bem como os animais obtidos por
costumes Correspondem’ nomeadamente’ a princi_ €SSES Processos, deVem ser eXCluldOS da patenteabl-
pios éticos ou morais reconhecidos num Estado- lidade;
-membro, cujo respeito se impde muito especial-
mente em matéria de biotecnologia, devido ao
alcance potencial das invengdes neste dominio e a (46) Considerando que, tendo a patente por fungio

sua ligagdo inerente com a matéria viva; que esses
principios éticos ou morais complementam as apre-
ciagdes juridicas normais do direito de patentes,
qualquer que seja o dominio técnico da invengdo;

recompensar o esforco criativo do inventor através
da concessio de um direito exclusivo limitado no
tempo, encorajando desse modo a actividade
inventiva, o titular da patente deve poder proibir a
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(47)

(48)

(49)

(50)

utilizagio de uma matéria auto-replicavel paten-
teada em circunstancias andlogas aquelas em que
poderia ser proibida a utilizagio de produtos
patenteados ndo auto-repliciveis, ou seja, a produ-
¢do do préprio produto patenteado;

Considerando que é necessdrio prever uma pri-
meira derrogacdo aos direitos do titular da patente
para o caso em que o material de reproducdo que
integre a invengdo protegida seja vendido a um
agricultor, pelo titular da patente ou com o seu
consentimento, para fins de exploragdo agricola;
que essa primeira derrogacio deve permitir ao
agricultor utilizar o produto da sua colheita para
ulterior reprodu¢do ou multiplicacdo na sua pro-
pria exploragio, e que o ambito e o conteddo da
derroga¢do devem ser limitados ao ambito e regras
estabelecidas no Regulamento (CE) n? 2100/94 do
Conselho, de 27 de Julho de 1994, relativo ao
regime comunitdrio de proteccdo das variedades
vegetais (1);

Considerando que s6 pode ser exigida ao agricul-
tor a remuneragdo prevista no direito comunitario
em matéria de obtencdes vegetais nos termos da
derrogacdo a protec¢do comunitdria das variedades
vegetais;

Considerando, no entanto, que o titular da patente
pode defender os seus direitos contra o agricultor
que faca uso abusivo da derrogacdo ou contra o
obtentor que tenha desenvolvido a variedade vege-
tal que integra a inven¢do protegida caso este
ultimo ndo respeite 0s seus COMPromissos;

Considerando que uma segunda derroga¢ido aos
direitos do titular da patente deve autorizar o
agricultor a utilizar os animais protegidos para fins
agricolas;

Considerando que o ambito e as regras desta
segunda derroga¢io podem ser regidos pelas leis,
disposi¢coes regulamentares e praticas nacionais, na
falta de legislacio comunitéria relativa a obtencdo
de racas animais;

Considerando que, no dominio da exploragdo de
novas caracteristicas vegetais resultantes da enge-
nharia genética, deve ser concedido acesso garan-

() JO L227 de 1.9.1994, p.1. Regulamento alterado pelo
Regulamento (CE) n? 2506/95 (JO L 258 de 28.10.1995,

p-3).

tido, contra remuneracio, sob forma de uma licen-
¢a obrigatdria, quando, relativamente ao género ou
a espécie em questdo, a variedade vegetal represen-
tar um progresso técnico importante, de interesse
econémico considerdvel relativamente a invencdo
reivindicada na patente;

Considerando que, no dominio da utilizacio em
engenharia genética de novas caracteristicas vege-
tais resultantes de novas variedades vegetais, deve-
rd ser concedido acesso garantido, contra remune-
racdo, sob a forma de uma licen¢a obrigatoria,
quando a invengdo representar um progresso
técnico importante, de interesse econémico consi-
deravel;

Considerando que o artigo 34° do Acordo TRIP
regulamenta pormenorizadamente o O6nus da
prova, impondo-se a todos os Estados-membros;
que, por conseguinte, ndo € necessirio prever na
presente directiva uma disposi¢ao relativamente a
este aspecto;

Considerando que a Comunidade, na sequéncia da
Decisio 93/626/CEE (?), é parte contratante na
Conveng¢ido sobre a Diversidade Biologica de 5 de
Junho de 1992; que, a este respeito e no dmbito da
implementacdo das disposicdes legislativas, regula-
mentares e administrativas necessdrias para dar
cumprimento a presente directiva, os Estados-mem-
bros terio nomeadamente em conta o artigo 3%, a
alinea j) do artigo 82, a segunda frase do n® 2 e o
n? 5 do artigo 16° da referida convengio;

Considerando que a terceira conferéncia das partes
contratantes da Convencdo sobre a Diversidade
Biologica, realizada em Novembro de 1996, reco-
nheceu, na sua Decisio III/17, «ser necessirio
prosseguir os trabalhos tendentes ao desenvolvi-
mento de uma concep¢do comum da correlagio
existente entre direitos de propriedade intelectual e
as disposi¢bes relevantes do Acordo sobre os
aspectos comerciais dos direitos de propriedade
intelectual e da Conveng¢do sobre a Diversidade
Bioldgica, nomeadamente no que respeita as ques-
toes relativas as transferéncias de tecnologia, a
conservagio e utilizacdo sustentivel da biodiversi-
dade e a reparticdo equitativa dos beneficios gera-
dos pela utilizagao de recursos genéticos, incluindo
a preservagao dos conhecimentos, inovagdes e pra-
ticas das comunidades autdctones e locais que
consubstanciem modos de vida tradicionais impor-
tantes para a conservacado e a utiliza¢do sustentavel
da biodiversidade»,

() JO L 309 de 13.12.1993, p. 1.
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ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO I

Patenteabilidade

Artigo 1°

1. Os Estados-membros devem proteger as invencdes
biotecnoldgicas através do direito nacional de patentes.
Se necessario, os Estados-membros adoptario o seu
direito nacional de patentes de modo a ter em conta o
disposto na presente directiva.

2. A presente directiva ndo prejudica as obrigagdes que
decorrem, para os Estados-membros, das convengoes
internacionais, nomeadamente do Acordo TRIP e da
Convencido sobre a Diversidade Bioldgica.

Artigo 2°

1. Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a) «Matéria bioldgica», qualquer matéria que contenha
informacdes genéticas e seja auto-replicavel ou repli-
cdvel num sistema bioldgico;

b) «Processo microbiolégico», qualquer processo que
utilize uma matéria microbioldgica, que inclua uma
intervengao sobre uma matéria microbioldgica ou que
produza uma matéria microbioldgica.

2. Os processos de obten¢do de vegetais ou de animais
considerar-se-30 essencialmente bioldgicos se consistirem
integralmente em fendmenos naturais como o cruzamento
ou a selecgio.

3. O conceito de variedade vegetal estd definido no
artigo 5° do Regulamento (CE) n® 2100/94.

Artigo 3°

1. Para efeitos da presente directiva, sio patentedveis as
inveng¢des novas que impliquem uma actividade inventiva
e sejam susceptiveis de aplicagdo industrial, mesmo
quando incidam sobre um produto composto de matéria
bioldgica ou que contenha matéria bioldgica ou sobre um
processo que permita produzir, tratar ou utilizar matéria
bioldgica.

2. Uma matéria bioldgica isolada do seu ambiente natu-
ral ou produzida com base num processo técnico pode
ser objecto de uma inven¢do, mesmo que pré-exista no
estado natural.

Artigo 4°

1. Naio sdo patentedveis:
a) As variedades vegetais e as ragas animais;

b) Os processos essencialmente biologicos de obtenc¢io
de vegetais ou de animais.

2. As invengbes que tenham por objecto vegetais ou
animais sdo patentedveis se a exequibilidade técnica da
inven¢do ndo se limitar a uma determinada variedade
vegetal ou raga animal.

3. O disposto na alineab) do n® 1 ndo prejudica a
patenteabilidade de invencdes que tenham por objecto
um processo microbioldgico ou outros processos técnicos,
ou produtos obtidos mediante esses processos.

Artigo 5°

1. O corpo humano, nos varios estidios da sua consti-
tui¢do e do seu desenvolvimento, bem como a simples
descoberta de um dos seus elementos, incluindo a sequén-
cia ou a sequéncia parcial de um gene, nio podem
constituir invengdes patenteaveis.

2. Qualquer elemento isolado do corpo humano ou
produzido de outra forma por um processo técnico,
incluindo a sequéncia ou a sequéncia parcial de um gene,
pode constituir uma invenc¢do patentedvel, mesmo que a
estrutura desse elemento seja idéntica a de um elemento
natural.

3. A aplicacdo industrial de uma sequéncia ou de uma
sequéncia parcial de um gene deve ser concretamente
exposta no pedido de patente.

Artigo 6°

1. As invencdes cuja explora¢do comercial seja contraria
a ordem publica ou aos bons costumes sio excluidas da
patenteabilidade, nio podendo a exploracgdo ser conside-
rada como tal pelo simples facto de ser proibida por
disposi¢do legal ou regulamentar.

2. Nos termos do disposto no n® 1, consideram-se nio
patentedveis, nomeadamente:
a) Os processos de clonagem de seres humanos;

b) Os processos de modificagio da identidade genética
germinal do ser humano;

c) As utilizagdes de embrides humanos para fins indus-
trials ou comerciais;
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d) Os processsos de modificagio da identidade genética
dos animais que lhes possam causar sofrimentos sem
utilidade médica substancial para o Homem ou para
o animal, bem como os animais obtidos por esses
processos.

Artigo 7°

O Grupo europeu de ética para as ciéncias e as novas
tecnologias da Comissdo avalia todos os aspectos éticos
ligados a biotecnologia.

CAPITULO II

Ambito da proteccio

Artigo 8°

1. A protec¢do conferida por uma patente relativa a
uma matéria bioldgica dotada, em virtude da invencdo,
de determinadas propriedades abrange qualquer matéria
bioldgica obtida a partir da referida matéria bioldgica por
reproducdo ou multiplicagio, sob forma idéntica ou
diferenciada, e dotada dessas mesmas propriedades.

2. A protec¢do conferida por uma patente relativa a um
processo que permita produzir uma matéria bioldgica
dotada, em virtude da invencdo, de determinadas proprie-
dades abrange a matéria biolégica obtida por esse pro-
cesso e qualquer outra matéria bioldgica obtida a partir
da matéria biolégica obtida directamente, por reproducdo
ou multiplica¢do, sob forma idéntica ou diferenciada, e
dotada dessas mesmas propriedades.

Artigo 9°?

A protec¢io conferida por uma patente a um produto
que contenha uma informagdo genética ou que consista
numa informagio genética abrange qualquer matéria, sob
reserva do disposto no n? 1 do artigo 52, em que o
produto esteja incorporado e na qual esteja contida e
exerca a sua fungio.

Artigo 10°

A proteccdo referida nos artigos 8° e 99 ndo abrange a
matéria bioldgica obtida por reprodu¢io ou multiplicacido
de uma matéria bioldgica colocada no mercado, no
territorio de um Estado-membro, pelo titular da patente
ou com o seu consentimento se a reproducdo ou a
multiplicacdo resultar necessariamente da utilizagio para
a qual a matéria bioldgica foi colocada no mercado,
desde que a matéria obtida ndo seja em seguida utilizada
para outras reproducdes ou multiplicagdes.

Artigo 11¢

1. Em derroga¢io do disposto nos artigos 82 e 99, a
venda ou outra forma de comercializagdo pelo titular da
patente, ou com o seu consentimento, de material de
reproducdo vegetal a um agricultor, para fins de explora-
¢do agricola, implica a permissdo de o agricultor utilizar
o produto da sua colheita para proceder, ele préoprio, a
reprodu¢do ou multiplicagio na sua exploragio, limi-
tando-se o ambito e as regras desta derrogacgio
aos estabelecidos no artigo 14° do Regulamento (CE)
n? 2100/94.

2. Em derrogag¢io do disposto nos artigos 8% e 99, a
venda ou outra forma de comercializacdo pelo titular da
patente, ou com o seu consentimento, de animais de
criagdo ou de outro material de reprodu¢ido animal a um
agricultor implica a permissdo de o agricultor utilizar os
animais protegidos para fins agricolas. Tal permissio
inclui a disponibiliza¢io do animal ou de outro material
de reproducio animal para a prossecu¢io da sua activi-
dade agricola mas n3do a venda, tendo em vista uma
actividade de reprodug¢do com fins comerciais ou no
dmbito da mesma.

3. O ambito e as regras da derroga¢do prevista o n® 2
sdo regidos pelas leis, disposi¢des regulamentares e prati-
cas nacionais.

CAPITULO 1II

Licencas obrigatorias por dependéncia

Artigo 12¢

1. Quando um obtentor nio puder obter ou explorar
um direito de obtenc¢do vegetal sem infringir uma patente
anterior, pode requerer uma licenca obrigatéria para a
exploragio nido exclusiva da inven¢dao protegida pela
patente, na medida em que essa licenca seja necessiria
para explorar a variedade vegetal a proteger, contra o
pagamento de remuneragio adequada. Os Estados-mem-
bros devem estabelecer que, quando seja concedida uma
licenca desse tipo, o titular da patente tem direito a uma
licenga reciproca, em condi¢des razodveis, para utilizar a
variedade protegida.

2. Quando o titular de uma patente relativa a uma
inven¢do biotecnolégica ndo puder explord-la sem infrin-
gir um direito de obten¢do vegetal anterior sobre uma
variedade, pode requerer uma licenga obrigatéria para a
explora¢io nao exclusiva da variedade protegida por esse
direito de obtengdo, contra o pagamento de remuneragio
adequada. Os Estados-membros devem estabelecer que,
quando seja concedida uma licenga desse tipo, o titular
do direito de obtengdo tem direito a uma licenga recipro-
ca, em condi¢bes razodveis, para utilizar a invengio
protegida.

3. Os requerentes das licengas referidas nos n® 1 e 2
devem provar que:
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a) Se dirigiram em vdo ao titular da patente ou do
direito de obteng¢do vegetal para obter uma licenca
contratual;

b) A variedade vegetal ou a inven¢do representa um
progresso técnico importante de interesse econdémico
considerdvel relativamente a invengdo reivindicada na
patente ou a variedade vegetal a proteger.

4. Cada Estado-membro designard a autoridade ou as
autoridades competentes para conceder a licenga. Se uma
licenca para uma variedade vegetal s6 puder ser conce-
dida pelo Instituto Comunitario das Variedades Vegetais,
serd aplicavel o artigo 29?2 do Regulamento (CE)
n® 2100/94.

CAPITULO IV

Depésito de uma matéria bioldgica, acesso a essa
matéria e novo depdsito

Artigo 13°

1. Quando uma invengio disser respeito a matéria biol4-
gica nao acessivel ao publico e que ndo possa ser descrita
no pedido de patente de forma a permitir a sua realizagio
por pessoa competente na matéria, ou implicar a utiliza-
¢do de matéria desse tipo, a descri¢do s serd considerada
suficiente para efeitos do direito de patentes se:

a) A matéria bioldgica tiver sido depositada até a data
de apresentacdo do pedido de patente numa institui-
¢do de depdsito reconhecida. Sdo reconhecidas pelo
menos as institui¢does de depdsito internacionais que
tenham adquirido esse estatuto em conformidade
como artigo 7¢ do Tratado de Budapeste, de 28 de
Abril de 1977, sobre o reconhecimento internacional
do depdsito de microrganismos para fins de procedi-
mento em matéria de patentes, a seguir designado
«Tratado de Budapeste»;

b) O pedido apresentado incluir as informagdes perti-
nentes de que o depositante dispde relativamente as
caracteristicas da matéria bioldgica depositada;

¢) O pedido de patente mencionar a instituicio de
depésito e o numero de depdsito.

2. O acesso a matéria bioldgica depositada € assegurado
mediante entrega de uma amostra:

a) Até a primeira publicacgio do pedido de patente,
unicamente as pessoas autorizadas pelo direito nacio-
nal de patentes; e

b) Entre a primeira publicacdo do pedido e a concessio
da patente, a qualquer pessoa que o solicite ou, se o
depositante o tiver pedido, unicamente a um perito
independente;

c) Apdbs a concessio da patente, e mesmo no caso de
cessacdo da patente por invalidade ou caducidade, a
qualquer pessoa que o solicite.

3. A entrega s6 serd efectuada se quem o solicitar se
comprometer, durante o periodo de validade da patente:

a) A nio facultar a terceiros qualquer amostra da maté-
ria biologica depositada ou de uma matéria dela
derivada; e

b) A ndo utilizar qualquer amostra da matéria deposi-
tada ou de uma matéria dela derivada, excepto para
fins experimentais, salvo renincia expressa do reque-
rente ou do titular da patente a esse compromisso.

4. Caso o pedido de patente seja recusado ou retirado, o
acesso a matéria depositada fica limitado, a pedido do
depositante, a um perito independente durante 20 anos a
contar da data de apresentacio do pedido de patente.
Neste caso, é aplicdavel o disposto no n? 3.

5. Os pedidos do depositante referidos na alinea b) do
n? 2 e no n? 4 apenas podem ser introduzidos até a data
em que se considerem concluidos os preparativos técnicos
da publica¢io do pedido de patente.

Artigo 14°

1. Quando a matéria bioldgica depositada em conformi-
dade com o disposto no artigo 13° deixar de estar
disponivel na instituicdo de depdsito reconhecida, é per-
mitido um novo dep6sito da matéria nas mesmas condi-
¢Oes que as previstas no Tratado de Budapeste.

2. Qualquer novo depdsito deve ser acompanhado de
uma declara¢io assinada pelo depositante certificando
que a matéria bioldgica objecto do novo depdsito é
idéntica a inicialmente depositada.

CAPITULO V

Disposicoes finais

Artigo 15¢

1. Os Estados-membros porio em vigor as disposi¢oes
legislativas, regulamentares e administrativas necessirias
para dar cumprimento a presente directiva, o mais tardar,
em 30 de Julho de 2000. Do facto informardo imediata-
mente a Comissao.
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Quando os Estados-membros adoptarem essas disposi-
¢Oes, estas devem incluir uma referéncia a presente direc-
tiva ou ser acompanhadas dessa referéncia na publica¢io
oficial. As modalidades dessa referéncia serdao adoptadas
pelos Estados-membros.

2. Os Estados-membros comunicario a Comissio o
texto das disposi¢cdes de direito interno que adoptem no
dominio regido pela presente directiva.

Artigo 16¢

A Comissio enviard ao Parlamento Europeu e ao
Conselho:

a) De cinco em cinco anos a contar da data prevista no
n? 1 do artigo 159, um relatério indicando se a
presente directiva suscitou problemas relacionados
com acordos internacionais sobre a protec¢io dos
Direitos do Homem aos quais os Estados-membros
tenham aderido;

b) No prazo de dois anos apds a entrada em vigor da
presente directiva, um relatério a fim de avaliar as
implicagdes, no dominio da investigacio fundamental
em engenharia genética, da nio publicacio ou da

publica¢io tardia de documentos cujo objecto pudesse
ser patenteavel;

¢) Todos os anos a contar da data prevista no n® 1 do
artigo 159, um relatério sobre a evolugio e as impli-
cagoes do direito de patentes no dominio da biotecno-
logia e da engenharia genética.

Artigo 17¢
A presente directiva entra em vigor na data da

sua publicacio no Jornal Oficial das Comunidades
Europeias.

Artigo 18¢

Os Estados-membros sdo os destinatarios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 6 de Julho de 1998.

Pelo Conselbo
O Presidente

R. EDLINGER

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
J. M. GIL-ROBLES
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