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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 98/44/[ES

zo 6. jila 1998

o pravnej ochrane biotechnologickych vynilezov

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho hospodarskeho
spolocenstva, najmi na jej ¢ldnok 100a,

so zretelom na ndvrh Komisie ('),

so zretelom na stanovisko Hospodérskeho a socidlneho vybo-
ru (%),

konajic v sdlade s postupom ustanovenym v clanku 189b
zmluvy (),

(1) kedZe biotechnoldgia a genetické inZinierstvo zohrdvaji
stale dolezitejsiu dlohu v mnohych priemyselnych odve-
tviach a ochrana biotechnologickych vyndlezov bude
mat zdsadny vyznam pre priemyselny rozvoj spolocen-
stva

(2)  kedZe najmd v oblasti genetického inZinierstva si vy-
skum a rozvoj vyzadujii znaéné mnozstvo vysoko rizi-
kovych investicii a preto len adekvdtna prévna ochrana
im moze zabezpecit rentabilitu;

(3)  kedZze U¢innd a harmonizovand ochrana v clenskych
Stitoch je nevyhnutnd na udrZanie a podporu investicil
v oblasti biotechnoldgie;

4)  kedZe po zamietnuti spolo¢ného textu smernice Eurdp-
skeho parlamentu a Rady o pravnej ochrane biotechno-
logickych vyndlezov (), ktory bol schvdleny zmierovacim
vyborom, Eurdpsky parlament a Rada rozhodli, ze
pravna ochrana biotechnologickych vynélezov si vyzadu-
je blizsie objasnenie;

(5)  kedZe existuji rozdiely v prdvnej ochrane biotechnolo-
gickych vyndlezov poskytovanej zdkonmi a praxou jed-
notlivych clenskych Stitov; kedZe tieto rozdiely by

() U.v.ES C 296, 8.10.1996 a U. v. ES C 311, 11.10.1997, s. 12.

Q] U. v. ES C 295, 7.10.1996, s. 11.

() Stanovisko  Eurépskeho  parlamentu zo 16. jala 1997
(U. v. ES C 286, 22.9.1997, s. 87). Spoloénd pozicia Rady z 26.
februdra 1998 (Ij. v. ES C 110, 8.4.1998, s. 17) a rozhodnutie
Eurépskeho parlamentu z 12. mdja 1998 (U. v. ES C 167,
1.6.1988). Rozhodnutie Rady zo 16. jina 1998.

() U.v.ES C 68, 20.3.1995, s. 26.

©)

mohli predstavovat prekdzky obchodu a tym branit
riadnemu fungovaniu vnatorného trhu;

ked7e tieto rozdiely by sa mohli este zvicsit, ked
Clenské staty prijmi nové a odlisné pravne predpisy
a sprdvnu prax, alebo kedZe vnitrostitne precedencné
pravo interpretujice takéto vnutro$titne pravne predpisy
sa v kazdom clenskom $tdte vyvija inak;

kedze nekoordinovany rozvoj vnutrostatnych pravnych
predpisov o pravnej ochrane biotechnologickych vyndle-
zov v spolocenstve by mohlo viest k dalsiemu brzdeniu
obchodu na dkor priemyselného rozvoja takychto vynd-
lezov a hladkého fungovania vnitorného trhu;

kedze pravna ochrana biotechnologickych vynalezov si
nevyzaduje vytvorenie zvldstneho stboru pravnych no-
riem nahrddzajicich pravidld vnutrostitneho patentové-
ho priva; kedze pravidld vndtrostitneho patentového
prava zostavaju hlavnym zdkladom pre pravnu ochranu
biotechnologickych vyndlezov za predpokladu, 7e musia
byt upravené alebo doplnené z urcitych konkrétnych
hladisk, aby bolo mozné venovat ndleziti pozornost
technologickému rozvoju tykajiicemu sa biologického
materidlu, ktory taktiez splia poziadavky patentovatel-
nosti;

kedze v wurcitych pripadoch, ako st  vyluky
z patentovatelnosti v pripade odrdd rastlin a plemien
zivocichov a v podstate biologickych procesov vytvira-
nia rastlin a Zivo¢ichov, ur¢ité koncepcie v ndrodnych
zdkonoch zaloZené na medzindrodnych dohodach
k patentom a odroddm rastlin vytvorili neistotu tykajicu
sa ochrany biotechnologickych a urcitych mikrobiologic-
kych vyndlezov; kedZe na odstranenie zmienenej neisto-
ty je potrebnd harmonizdcia;
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(14)

kedZe je potrebné brat ohlad na potencidl rozvoja
biotechnoldgie pre Zivotné prostredie a najmi vyuZitel-
nost tejto technoldgie pre vyvoj kultivaénych metdd,
ktoré menej znelistuji a s SetrnejSie pri vyuzivani
pody; kedZe patentovy systém by mal byt vyuzity na
podporu vyskumu a uplatiiovania takychto postupov;

kedZe rozvoj biotechnoldgii je dolezity pre rozvojové
krajiny ako v oblasti zdravia a boja s vaznymi epidémia-
mi a endemickymi chorobami, tak v oblasti boja
s hladom vo svete; kedZe patentovy systém by mal byt
okrem toho vyuzity na podporu vyskumu v tychto
oblastiach; kedZe by mali byt podporované medzina-
rodné postupy $irenia takychto technoldgii do treticho
sveta a v prospech tych skupin populdcie, ktorych sa to
tyka;

kedZze Dohoda o obchodnych aspektoch prav dusevného
vlastnictva (Dohoda TRIPS) (') podpisand Eurdpskym
spolocenstvom a ¢lenskymi $titmi nadobudla platnost
a ustanovuje, Ze patentova ochrana musi byt poskytnutd
pre vyrobky a postupy vo vSetkych oblastiach technold-

gif;

kedZe pravny rdmec spolocenstva na ochranu biotech-
nologickych vynalezov méze byt obmedzeny na ustano-
vovanie urcitych principov vztahujicich sa na patento-
vatelnost biologického materidlu ako takého, pricom by
takéto principy boli uréené najmi na stanovenie rozdielu
medzi vyndlezmi a objavmi s ohladom na patentovatel-
nost urcitych prvkov ludského povodu, rozsahu
ochrany, ktorti poskytuje patent biotechnologickému vy-
nalezu, prava vyuzivat depozitny mechanizmus ako
doplnok pisomnych opisov a napokon moznosti ziska-
nia nevyluénych ndtenych licencii v stvislosti so vza-
jomnou zdvislostou medzi rastlinnymi odrodami
a vynalezmi a opacne;

kedZze patent na vyndlez majitela uskutonif tento vy-
nalez, ale ho opraviiuje iba zakdzaf tretim stranim
vyuzit ho na priemyselné a obchodné dcely; kedze
nasledne hmotné patentové pravo nemodze slazit ako
nahrada nadbyto¢ného ndrodného, eurdpskeho alebo

(") U.v.ESL 336, 23.12.1994, s. 213.

(15)

(16)

17)

(18)

medzindrodného prava, ktoré moze ulozif obmedzenia
alebo zdkazy alebo ktoré sa tyka sledovania vyskumu
a vyuZzivania alebo komercializacie jeho vysledkov, kon-
krétne z hladiska poziadaviek tykajiicich sa zdravia ve-
rejnosti, bezpe¢nosti, ochrany Zivotného prostredia, sta-
rostlivosti o zvieratd, zachovania genetickej diverzity
a dodrziavania urcitych etickych noriem;

kedZe vo vnitrostitnom alebo eurdépskom patentovom
prave (Mnichovskom dohovore) neexistuje ziadny zdkaz
alebo vyluka, ktord by a priori brénila patentovatelnosti
biologickej latky;

kedZe patentové pravo musi byt uplatiiované tak, aby
respektovalo zdkladné principy zaruujice dostojnost
a integritu osoby; kedZe je dolezité presadzovat princip,
ze ani [udské telo v akomkolvek $tddiu svojho formo-
vania alebo vyvoja, vritane embryondlnych buniek, ani
jednoduchy objav jedného z jeho prvkov alebo jedného
z jeho produktov, vritane refazca alebo casti refazca
lTudského génu, nemozu byt patentované; kedze tieto
principy st v stlade s kritériami patentovatelnosti vlast-
nymi patentovému pravu, podla ktorého samotny objav
nemoze byt patentovany;

kedZe bol dosiahnuty vyznamny pokrok v lieceni cho-
rob vdaka existencii lie¢iv ziskanych z prvkov izolova-
nych z Tudského tela ajalebo vyrobenych inym sposo-
bom, takéto lie¢ivd vznikajice pri technickych postu-
poch zameranych na ziskavanie prvkov podobnych
Struktdrou prvkom existujicim prirodzene v ludskom
tele a kedze v dosledku toho by mal byt vyskum
zamerany na ziskavanie a izolovanie takychto prvkov
dolezitych pre medicinsku vyrobu podporovany patento-
vym systémom;

kedZe patentovy systém neposkytuje dostatoény stimul
na podporu vyskumu a produkciu biotechnologickych
lieciv, ktoré sii potrebné pre boj so zriedkavymi alebo
wojedinelymi“ chorobami, maji spolodenstvo a ¢lenské
Stity povinnost reagovat adekvitne na tento problém;
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(19)  kedZe je potrebné brat do tdvahy stanovisko ¢ 8 sku- (26)  kedZe ak vynélez spociva v biologickom materidle Tud-
piny poradcov Eurdpskej komisie pre etické nasledky ského povodu alebo ak takyto materidl vyuziva, musi
biotechnoldgit; osoba, z ktorej tela bol materidl odobraty, mat moznost
dat na to slobodny a informovany stihlas v case po-
davania patentovej prihlasky v sulade s vnatrostitnym

pravom;

(20)  kedZe je preto potrebné objasnit, Ze vyndlez spocivajici
v prvku izolovanom z ludského tela alebo inak ziska-
nom prostrednfctVO{p Fec/hmckéh.o postupu, ktof}:’ )€ (27)  kedZe ak vyndlez spociva v biologickom materidli ras-
priemyselne ) Vyuz1telny, nie e Vyluce,ny tlinného alebo Zzivocisneho povodu alebo ak takyto
z patentovatelnosti, dokonca ani vtedy, ak je Struktdra materidl vyuziva, patentové prihliska musi, kde to pri-
takéhoto prvku identickd $truktdre prirodzenému prvku, chidza do tvahy, obsahovat informéciu o zemepisnom
za.Predpoklyadu, ?e pra’va.priznané patentom sa nevzta- povode takéhoto materidlu, ak je zndmy; kedZe toto
huji aj na udské telo a jeho prvky v ich prirodzenom nemoze ovplyvnif konanie o patentovej prihlasky alebo
prostreds; platnost prav vyplyvajticich z udelenych patentov;

(21)  kedZe takyto prvok izolovany z ludského tela alebo (28) kffdie tito smernica iiaflnym ,spésoboym neoyplyvﬁ}lje
ziskany inak nie je vylaceny z patentovatelnosti preto, zdklad platného patentového prava, podla ktorého moze
7e je napriklad vysledkom technickych postupov pouzi- byt patent udeleny pre akékolvek nové pouzitie paten-
vanych na jeho identifikdciu, Cistenie a zatriedenie a na tovaného vyrobku;
jeho reprodukciu mimo Tudského tela, technikami, ktoré
samotny ludsky organizmus nie je schopny zrealizovat
a ktoré priroda nie je schopnd sama vykonat;

(29)  kedZe smernica nemd vplyv na vyluku rastlinnych odrod
a plemien zZivocichov z patentovatelnosti; kedZe na
druhej strane vyndlezy, ktoré sa tykaji rastlin
a Zzivocichov, st patentovatelné za predpokladu, ze

(22)  kedZe diskusie o patentovatelnosti retazcov alebo Casti patentovd prihldska nie je technicky obmedzend na
refazcov génov st sporné; kedze podla tejto smernice jednu rastlinnti odrodu alebo Zzivo¢isne plemeno;
pre udelovanie patentov na vyndlezy, ktoré sa tykaju
takychto refazcov alebo Casti refazcov platia rovnaké
kritéria patentovatelnosti ako vo vsetkych ostatnych
oblastiach technoldgif: novost, vynalezcovskd cinnost
a priemyselnd vyuzitelnost; kedze priemyselnd vyuzitel- (30) kedze pojem ,rastlinnej odrody“ je definovany
nost sekvencie alebo ciastkovej sekvencie musi byt pri v pravnych predpisoch chrdniacich nové odrody, podla
podani patentovej prihlasky uvedeng; ktorych je odroda definovand svojim celym genémom,

a preto sa vyznaCuje osobitostou a je jasne odlisitelnd
od ostatnych odrod;

(23)  kedZe samotny refazec DNA bez naznacenia funkcie
neobsahuje ’il’adne te,Cthké informdcie a preto nie je (31)  kedZe na rastlinné zoskupenie, ktoré je charakterizované
patentovatelnym vynlezom; zvld$tnym génom (a nie jeho celym genémom), sa

ochrana novych odrod nevztahuje a teda nie je vylacené
z patentovatelnosti i v pripade, Ze zahfia nové odrody
rastlin;

(24)  kedZe pre splnenie kritéria priemyselnej vyuzitelnosti je
potrebné v pripadoch, ked sa refazec alebo Cast refazca

énu vyuziva na produkciu proteinu alebo casti protei-

Iglu, é;}e,cifikovat’ Ia)lk)'/ protel’ﬁ alebo  cast protel’lslu sa (32) ked’%e ak .Vyn,élez spoéltva v urditej rastlinnej erode,il alf

produkuje alebo akii funkciu vykonava; novéa rasthnna, odrqda je Qruhomv, bude to s:[ale Vylchqe
z patentovatelnosti i v pripade, Ze genetickd modifikdcia
nie je vysledkom v podstate biologického sposobu, ale
biotechnologického sposobu;

(25)  kedze na Gcely interpreticie prav udelenych patentom,
ked sa refazce prekryvaju len v castiach, ktoré nie st
pre vyndlez dolezité, kazdy retazec bude v terminoldgii (33) kedZe na tcely tejto smernice je potrebné definovat, ked

patentového prdva povaZzovany za samostatny retazec;

je sposob produkcie rastlin a zivocichov ¢isto biologicky;
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kedZe tito smernica nemdze ovplyvnit pojmy vynélez
a objav, ako st vysvetlené vo vnitrostitnom, eurépskom
a medzindrodnom patentovom prave;

kedZe tdto smernica nemd dosah na ustanovenia vni-
trodtatneho patentového prava, v sdlade s ktorymi po-
stupy chirurgickej liecby ludského tela alebo zvierata
alebo terapie a diagnostickych metéd vykondvanych na
[udskom  tele  alebo  zvierati — sG  vylicené
z patentovatelnosti;

kedze Dohoda TRIPS poskytuje ¢lenom WTO moznost
vylacit z patentovatelnosti vyndlezy, ktorych obchodné-
mu vyuZitiv v rdmci ich Gzemia je potrebné zabranit
s cielom ochrany verejného poriadku alebo morilky,
vratane ochrany Zivota a zdravia ludi, zvierat a rastlin
alebo s cielom zabrdnenia vdzneho poskodenia Zivotné-
ho prostredia za predpokladu, ze takdto vyluka nie je
uskuto¢nend iba z dovodu, Ze vyuzitie je zakdzané
podla pravneho predpisu;

kedze princip, podla ktorého musia byt vynédlezy vyla-
Cené z patentovatelnosti, ak ich obchodné vyuzivanie
znamend porusenie verejného poriadku alebo morilky,
musi byt taktieZ zdorazneny aj v tejto smernici;

kedZe praktickd cast tejto smernice by mala obsahovat
ilustraény zoznam vynalezov vylaéenych
z patentovatelnosti, aby tak poskytla nidrodnym sidom
a patentovym dradom vSeobecné usmernenie interpret-
cie odvolania sa na verejny poriadok a moralku; kedze
tento zoznam samozrejme nemdze byt povazovany za
vyCerpavajici; kedze postupy, pouzitie ktorych je proti
[udskej dostojnosti, ako napriklad postupy produkujice
chiméry z embryondlnych buniek alebo totipotentnych
buniek Tudi alebo zZivocichov, si  samozrejme
z patentovatelnosti vylicené;

kedze verejny poriadok a mordlka koresponduji najma
s etickkmi a mordlnymi principmi uzndvanymi
v Clenskom stite, ktorych respektovanie je obzvlast
dolezité v oblasti biotechnoldgii z hladiska potencidlne-
ho dosahu vynélezov v tejto oblasti a ich prirodzeného
vztahu ku vietkému zivému; kedZe takéto etické
a mordlne principy doplnaji Standardné prieskumy

(40)

(41)

(43)

(44)

(45)

podla patentovych pravnych predpisov bez ohladu na
technickd stranku vynalezu;

kedZe v rdmci spolocenstva existuje zhoda nazorov
v tom, Zze zdsahy do [udskej zdrodocnej linie
a klonovanie ludského jedinca je porusenim verejného
poriadku a mordlky; kedZe je preto dolezité jedno-
znacne vylacit z patentovatelnosti sposoby modifikdcie
genetickej identity [udi v embryondlnom $tidiu
a sposoby klonovania [udi;

kedZe sposob klonovania udi moéze byt definovany ako
akykolvek sposob, vritane metdd delenia embryi, uréeny
na vytvorenie ¢loveka s rovnakymi jadrovymi geneticky-
mi informdciami ako md iny Zzijici alebo mitvy clovek;

kedze okrem toho musi byt z patentovatelnosti vyld-
¢ené aj vyuzivanie ludskych embryi na priemyselné
alebo obchodné ticely; kedZe v ziadnom pripade takéto
vylicenie neovplyvni vyndlezy pre terapeutické alebo
diagnostické acely, ktoré sa uplatiiujii na Tudskych em-
bryach a st pre ne uZitocné;

kedze podla ¢lanku F ods. 2 Zmluvy o Eurdpskej unii
mé unia reSpektovat zdkladné prdva, ako s zarucené
Eurépskym dohovorom na ochranu ludskych prav
a zdkladnych slobod, podpisanym v Rime dna 4. no-
vembra 1950, a ktoré vyplyvaji z dustavnych tradicii
beznych pre ¢lenské Stdty, ako vSeobecné principy prava
spolocenstva;

ked7e Eurdpska skupina Komisie pre etiku vo vede
a etiku novych technoldgii hodnoti vietky etické aspekty
biotechnoldgif; kedZe je v tejto stivislosti potrebné pou-
kézat na to, Ze je mozné obratif sa na tito skupinu len
vtedy, ak md byt biotechnoldgia zhodnotend na trovni
zékladnych etickych principov vratane pripadov, ked ide
o konzultdcie tykajice sa patentového prava;

kedZe sposoby na tpravu genetickej identity Zivocichov,
ktoré by im mohli sposobit utrpenie bez akéhokolvek
podstatného lekdrskeho prinosu ¢o sa tyka vyskumu,
prevencie, diagnostiky alebo terapie pre Iudi alebo Zivo-
¢ichov a taktiez zivocichy vznikajice pri takychto spo-
soboch, musia byt z patentovatelnosti vylticené;
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(46)

(47)

(48)

(49)

(1)

kedZe vzhladom na skutocnost, Ze funkciou patentu je
odmenit vyndlezcu za jeho tvorivé silie udelenim vy-
luéného ale ¢asovo obmedzeného prava a tym podporo-
vat jeho tvorivii ¢innost, majitel patentu by mal mat
pravo zakdzat pouzivanie patentovaného autoreproduké-
ného materidlu v situdcidch analogickych tym, pri kto-
rych by bolo povolené zakdzat pouzitie patentovanych
vyrobkov neschopnych autoreprodukcie, to znamend
produkciu samotného patentovaného produktu;

kedZe je potrebné poskytnit prvii odchylku z prav
majitela patentu v pripade, Ze je rozmnoZovaci materidl
obsahujici chrdneny vyndlez predany pestovatelovi na
polnohospodarske tcely majitelom patentu alebo s jeho
sthlasom; kedZe uvedend vynimka musi oprdviiovat
pestovatela na vyuzitie produktu svojej prace na dalsiu
reprodukciu na jeho vlastnom hospodarstve; kedze roz-
sah a podmienky takejto vynimky musia byt obmedzené
v stlade s rozsahom a podmienkami ustanovenymi
v nariadeni Rady (ES) ¢. 2100/94 z 27. jala 1994
o ochrane prav k odroddm spolocenstvom (*);

kedZe od pestovatela je mozné vyzadovat ako podmien-
ku pre uplatnenie si odchylky od préva k rastlinnym
odroddm v spolocenstve len poplatok, ktory je ustano-
veny v pravnych predpisoch spolocenstva tykajicich sa
prav spolocenstva k rastlinnym odrodam;

kedZe majitel patentu vSak moze brdnif svoje priva
pred pestovateflom zneuZzivajicim vynimku alebo pred
pestovatelom, ktory vyvinul rastlinnti odrodu obsahujd-
cu chraneny vyndlez, ak tento nedodrzi svoje zavizky;

kedze druhd vynimka z prdv majitela patentu musi
opraviiovat chovatela vyuzif chrdneny dobytok pre pol-
nohospodarske tcely;

kedZze rozsah a podmienky tejto druhej vynimky musia
byt stanovené vnutro$titnymi zdkonmi, predpismi
a praxou, nakolko neexistujii Ziadne prdvne predpisy
spolocenstva o pravach k plemendm zvierat;

" U. v. ES L 227, 1.9.1994, s, 1. Nariadenie zmenené a doplnené

nariadenim (ES) ¢ 2506/95 (U. v. ES L 258, 28.10.1995, s. 3).

(52)

(53)

(55)

(56)

ked7e v oblasti vyuzivania vlastnosti novych rastlin
ziskanych genetickym inZinierstvom musi byt zaruceny
pristup, po zaplateni poplatku, vo forme nitenej licencie
v pripadoch, ked vo vztahu k prislusnému rodu alebo
druhu predstavuje odroda rastliny vyznamny technicky
pokrok zna¢ného hospodarskeho vyznamu v porovnani
s vyndlezom ndrokovanym v patente;

kedze v oblasti vyuzivania novych vlastnosti rastlin
vyplyvajucich ~ z  novych  rastlinngch  druhov
v genetickom inZinierstve musi byt zaruceny pristup,
po zaplateni poplatku, vo forme nutenej licencie v tych
pripadoch, ked vyndlez predstavuje vyznamny technicky
pokrok zna¢ného hospodarskeho prinosu;

kedZe clanok 34 Dohody TRIPs obsahuje podrobné
ustanovenia o dokaznom bremene, ktoré st zavizné
pre vetky clenské Stity; kedZze preto nie je potrebné
takéto ustanovenie v tejto smernici;

kedZe podla rozhodnutia 93/626/EHS (% je spolocenstvo
zmluvnou stranou Dohovoru o biologickej diverzite z 5.
jina 1992; kedZe v tejto stvislosti musia clenské Staty
venovat zvlastnu pozornost ¢lanku 3 a ¢lanku 8 pism. j,
druhej vete clanku 16 ods. 2 a ¢lanku 16 ods. 5
Dohovoru pri uvddzani zdkonov, inych predpisov
a spravnych opatreni potrebnych na splnenie tejto smer-
nice do platnosti;

kedZe Tretia konferencia zmluvnych strdn Dohovoru
o biologickej diverzite, ktord sa konala v novembri
1996, uviedla v rozhodnuti II/17, Ze ,je potrebna dalsia
praca na pomoc vyvoju spolo¢ného hodnotenia vztahu
medzi pravami duSevného vlastnictva a prislusnymi us-
tanoveniami Dohody TRIPs a Dohovoru o biologickej
diverzite, najmd v otdzkach tykajicich sa prenosu tech-
noldgii a zachovania udrzate[ného vyuzivania biologickej
diverzity a cestného a vyvazeného vyuzivania prinosov
vznikajticich pri vyuzivani genetickych zdrojov, vritane
ochrany vedomosti, inovicii a praktk povodnych
a miestnych komunit, stelesiiujicich tradiéné Zivotné
Styly vyznamné z hladiska ochrany a udrzatelného vy-
uzivania biologickej diverzity*,

@ U.v.ESL 309, 31.12.1993, s. 1.
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PRIJALI TUTO SMERNICU:

KAPITOLA 1

Patentovatelnost

Cldnok 1

1. Clenské §tity chrénia biotechnologické vynalezy vnitro-
Statnym patentovym pravom. V pripade potreby upravia svoje
vnutro§titne patentové pravo tak, aby bralo do tvahy ustano-
venia tejto smernice.

2. Tato smernica nemd dosah na zdvizky clenskych statov
vyplyvajiice z medzindrodnych dohdd a najmi Dohody TRIPs
a Dohovoru o biologickej diverzite.

Cldnok 2

1. Na dGcely tejto smernice,

a) ,biologicky materidl“ znamend akykolvek materidl obsahuju-
ci genetické informacie a schopny reprodukovat sa alebo
byt reprodukovany v biologickom systéme;

b) ,mikrobiologicky spésob“ znamend akykolvek spdsob pou-
Zivajuci alebo uskutocneny na mikrobiologickom materidli
alebo sposob, vysledkom ktorého je mikrobiologicky mate-
ridl.

2. Sposob vytvérania rastlin alebo Zivocichov je v podstate
biologicky, ak pozostiva vylu¢ne z prirodzenych javov, ako st
krizenie a selekcia.

3. Pojem ,rastlinnd odroda“ je definovany v ¢lanku 5 na-
riadenia (ES) ¢. 2100/94.

Clanok 3

1. Na Ucely tejto smernice s vyndlezy, ktoré si nové, ktoré
obsahujt vynalezcovska cinnost a ktoré su priemyselne vyuzi-
telné, patentovatelné dokonca aj vtedy, ak sa tykaji vyrobku
z biologického materidlu alebo obsahujiceho biologicky mate-
ridl alebo sposobu, pomocou ktorého sa biologicky materidl
vyrdba, spracovdva alebo vyuziva.

2. Biologicky materidl, ktory je izolovany zo svojho priro-
dzeného prostredia alebo produkovany prostrednictvom tech-
nického postupu, moze byt predmetom vyndlezu dokonca aj
vtedy, ak sa predtym vyskytoval v prirode.

Clanok 4

1.  Patentovatelné nie si:

a) odrody rastlin a plemend zvierat;

b) v podstate biologické spdsoby vytvarania rastlin alebo zvie-
rat.

2. Vyndlezy, ktoré sa tykajii rastlin alebo zivocichov, st
patentovatelné, ak technickd uskutocnitelnost nie je obme-
dzend na urciti odrodu rastlin alebo plemeno zvierat.

3. Odsek 1 pism. b plati bez toho, aby bola dotknutd
patentovatelnost vynalezov, ktoré sa tykaji mikrobiologického
alebo iného technického sposobu alebo vyrobku ziskaného
prostrednictvom takéhoto sposobu.

Cldnok 5

1. Ludské telo na jednotlivych stupnioch svojho vzniku
a vyvoja a jednoduchy objav jedného z jeho prvkov vritane
refazca alebo Casti refazca nejakého génu nemoézu predstavovat
patentovatelné vynalezy.

2. Prvok izolovany z ludského tela alebo inak ziskany
prostrednictvom technického sposobu, vrdtane refazca alebo
Casti refazca génu, moZe predstavovat patentovatelny vynalez
dokonca ani vtedy, ak Struktira takéhoto prvku je identickd so
Struktdrou prirodzene existujiiceho prvku.

3. Priemyselné vyuzitie refazca alebo Casti refazca génu
musia byt spristupnené v patentovej prihldske.

Clanok 6

1. Vyndlezy sa povazuju za nepatentovatelné, ak by bolo ich
obchodné vyuzitie v rozpore s verejnym poriadkom alebo
mordlkou; vyuZzivanie vSak nie je povaZované za vyuZivanie
v rozpore s verejnym poriadkom alebo mordlkou, ak je za-
kdzané zdkonom alebo nariadenim.

2. Na zdklade odseku 1 sa patenty neudeluji najmi na:

a) sposoby klonovania Tudskych jedincov;

b) sposoby dpravy zarodo¢nej linie genetickej identity ludskych
jedincov;

¢) vyuzivanie Tudskych embryi na priemyselné alebo obchodné
ucely;
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d) sposoby upravy genetickej identity Zivocichov, ktoré by im
pravdepodobne mohli sposobit utrpenie bez akéhokolvek
liecebného prinosu pre ¢loveka alebo Zivocichy, a ani Zivo-
¢ichy pochadzajiice z takychto procesov.

Cldnok 7

Eurépska skupina Komisie pre etiku vo vede a novych techno-
logidch hodnoti vietky etické aspekty biotechnoldgil.

KAPITOLA 1I

Rozsah ochrany

Cldnok 8

1. Ochrana udelend patentom biologickému materidlu maja-
cemu zvldstne vlastnosti nasledkom vynalezu sa rozsiruje na
kazdy biologicky material ziskany z tohto biologického mate-
ridlu  prostrednictvom  vegetativneho rozmnoZzovania alebo
mnoZenim v identickej alebo odlisnej forme a majici rovnaké
vlastnosti.

2. Ochrana udelend patentom na sposob, ktory umoziuje,
aby bol biologicky materidl produkovany tak, aby mal nasled-
kom vyndlezu zvldstne vlastnosti, sa rozsiruje na biologicky
materidl ziskany priamo prostrednictvom tohto spdsobu a na
kazdy dalsi biologicky materidl pochddzajici z priamo ziska-
ného biologického materidlu prostrednictvom vegetativneho
rozmnoZovania alebo mnozenia v identickej alebo odlisnej
podobe, ktory méd rovnaké vlastnosti.

Cldnok 9

Ochrana udelend patentom na vyrobok obsahujiici genetické
informécie alebo pozostavajiici z genetickych informdcii sa
roziruje na vietok materidl, s vynimkou uvedenou v ¢lanku 5
ods. 1, v ktorom je vyrobok obsiahnuty a v ktorom je
genetickd informdcia obsiahnutd a plni svoju funkciu.

Clanok 10

Ochrana uvedend v ¢lankoch 8 a 9 sa nevztahuje na biologicky
materidl ziskany vegetativnym rozmnoZzovanim alebo mnoze-
nim Dbiologického materidlu doddvaného na trh na dzemi
Clenského $tatu majiteflom patentu alebo s jeho stihlasom, kde
mnoZenie alebo vegetativne rozmnozovanie nutne vyplyvaji
z vyuzitia, na ktory bol biologicky materidl uvedeny na trh za
predpokladu, 7Ze ziskany materidl nie je nasledne pouzivany na
dalsie vegetativne rozmnoZovanie alebo mnoZenie.

Cldnok 11

1. Odchylenim sa od ustanoveni ¢ldnkov 8 a 9 predaj alebo
akdkolvek ind forma obchodovania s rastlinnym reprodukény
materidlom majitefom patentu alebo s jeho stihlasom pestova-
telovi na polnohospodirske vyuzitie, zahriiuje oprdvnenie pre
pestovatela pouzit produkt svojej price na vegetativne roz-
mnoZovanie alebo mnoZenie na svojom hospodarstve, rozsah
a podmienky takejto odchylky koresponduji s tymi, ktoré si
uvedené v ¢lanku 14 nariadenia (ES) ¢. 2100/94.

2. Odchylenim sa od ustanoveni ¢lankov 8 a 9 predaj alebo
akdkolvek ind forma obchodovania s reprodukénym materid-
lom $lachteného dobytka alebo inych zvierat majitelom paten-
tu alebo s jeho stihlasom chovatelovi zahrfiuje oprévnenie pre
chovatela pouzit chrdneny dobytok na polnohospodarske
ucely. Toto zahriuje vyuzitie Zivocisneho reprodukéného mate-
ridlu na ucely vykondvania jeho polnohospodarskej ¢innosti,
avSak nie na predaj v rdmci alebo na tcely obchodne orien-
tovanej reprodukénej ¢innosti.

3. Rozsah a podmienky odchylenia sa podla odseku 2 sa
ur¢ia vnatro$tatnymi zdkonmi, predpismi a praxou.

KAPITOLA 1II

Vzijomné poskytovanie ndtenych licencii

Cldnok 12

1. Ak glachtitel nemdze ziskat alebo vyuzit privo na ras-
tlinni odrodu bez toho, aby porusil skorsi patent, mozZe na
zdklade zaplatenia prislusného poplatku poziadat o nitend
licenciu na nevyluéné vyuzitie vyndlezu chrineného patentom
v takom rozsahu, v akom je licencia potrebnd pre vyuzitie
rastlinnej odrody, ktord ma byt chrinend. V pripade, Ze je
takdto licencia udelend, clenské Stity zabezpecia, Ze majitel
patentu bude oprdvneny na udelenie vzdjomnej licencie na
vyuzitie chrdnenej odrody za primeranych podmienok.

2. Ak majitel patentu tykajiceho sa biotechnologického
vyndlezu ho nemdze vyuzivat bez toho, Ze by porusoval
skorsie pravo k rastlinnej odrode, moze poziadat o nitent
licenciu na nevyluéné vyuZzivanie rastlinnej odrody chrdnenej
tymto pravom, za ¢o musi zaplatit prislusny licen¢ny poplatok.
Clenské 3tity zabezpecia, aby v pripadoch, ked bude takito
licencia udelend, mal majitel prava k rastlinnej odrode pravo
na udelenie vzdjomnej licencie na vyuzivanie vynalezu chrane-
ného patentom za primeranych podmienok.

3. Ziadosti o udelenie licencie uvedené v odsekoch 1 a 2
musia preukdzat, Ze:
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a) poziadali, aviak bezispesne, majitela patentu alebo majitela
prava k rastlinnej odrode o zmluvnd licenciu;

b) rastlinnd odroda alebo vyndlez predstavuje dolezity tech-
nicky  pokrok  zna¢ného  ekonomického  vyznamu
v porovnani s vynalezom chrdnenym patentom alebo chra-
nenou rastlinnou odrodou.

4. Kazdy clensky $tat ur¢i orgdn alebo orgdny zodpovedné
za udelovanie licencif. Ak licencia na rastlinnd odrodu moze
byt udelend len Uradom spolocenstva pre rastlinné odrody,
plati ¢ldnok 29 nariadenia (ES) ¢. 2100/94.

KAPITOLA IV

UlozZenie biologického materidlu, pristup k nemu a jeho
opitovné uloZenie

Clanok 13

1. Ak vyndlez zahfiia vyuzitie alebo sa tyka takého biolo-
gického materidlu, ktory nie je pristupny verejnosti a ktory
nemoze byt opisany v patentovej prihlaske takym spdsobom,
aby ho mohol odbornik uskuto¢nit, opis bude pre ucely
patentového prava povaZovany za nedostato¢ny, ak nebudi
splnené nasledujiice podmienky:

a) biologicky materidl bol uloZeny v uzndvanej zbierke kultar
najneskor v deit podania patentovej prihldsky. Uzndvanymi
si minimdlne tie medzindrodné zbierky kultiir, ktoré nad-
obudli toto postavenie na zéklade ¢ldnku 7 Budapestianskej
zmluvy z 28. aprila 1977 o medzindrodnom uzndvani
uloZenia mikroorganizmov na tucely patentového konania,
dalej uvddzanej ako Budapestianska zmluva;

b) podand Zziadost obsahuje také relevantné informaécie
o vlastnostiach ulozeného biologického materialu, ktoré st
dostupné prihlasovatelovi;

¢) patentova prihlaska uvddza ndzov zbierky  kultir

a pristupové ¢islo.

2. Pristup k uloZenému biologickému materidlu sa umozni
prostrednictvom poskytnutia vzorky:

a) do prvého zverejnenia patentovej prihldsky len tym osobdm,
ktoré st na to opravnené podla vnitrostitneho patentového
prava;

b) medzi prvym zverejnenim prihlasky a udelenim patentu
kazdému, kto o to poziada alebo, na zdklade Zziadosti
prihlasovatela, iba nezavislému expertovi;

¢) po tom, ako bol udeleny patent a bez ohladu na jeho
zru$enie alebo zdnik, kazdému, kto o to poziada.

. Vzorka sa poskytne len vtedy, ak sa osoba, ktord o nu

3
Ziada, zaviaze, Ze pocas doby platnosti patentu:

a) neposkytne vzorku ani ziadny materidl z nej pochddzajici
tretim strandm a

b) nebude pouzivat vzorku ani materidl z nej ziskany na iné
ako experimentdlne Gcely, pokial' sa prihlasovatel pripadne
majitel patentu vyslovene nevzdd takéhoto zdvizku.

4. Na ziadost prihlasovatela, ak je prihliska zamietnutd
alebo vzatd spiaf, pre nezdvislych expertov je pristup
k ulozenému materidlu obmedzeny na dobu 20-tich rokov
odo dna, kedy bola patentovd prihldska podand. V takom
pripade plati odsek 3.

5. Ziadosti prihlasovatela uvedené v bode b) odseku 2
a odseku 4 mozu byt uskutocnené do diatumu, kedy sa
povazuju za skoncené technické pripravy zverejnenie patentovej

prihlasky.

Cldnok 14

1. Ak biologicky materidl ulozeny v stlade s ¢lankom 13
prestane byt dostupny z uznanej zbierky, nové uloZenie mate-
ridlu sa povoli za rovnakych podmienok, ako st podmienky
uvedené v Budapestianskej zmluve.

2. K akémukolvek novému ulozeniu bude pripojené vyhla-
senie ukladatela potvrdzujice, Ze novoulozeny biologicky ma-
teridl je rovnaky ako povodne uloZeny materidl.

KAPITOLA V

Zaveretné ustanovenia

Cldnok 15

1. Clenské stity najneskor do 30. jila 2000 uvedd do
platnosti zdkony, iné predpisy a spravne opatrenia potrebné
na vytvorenie siladu s touto smernicou. Bezodkladne o nich
informujii Komisiu.
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Ked' clenské Stity prijma takéto opatrenia, tieto budd obsaho-
vat odkaz na tito smernicu alebo ich takyto odkaz bude
sprevadzat pri prilezitosti ich oficidlneho uverejnenia. Sposob
uvadzania takychto odkazov urcia ¢lenské Staty.

2. Clenské stdty poskytnd Komisii texty ustanoveni vnftro-
Statnych pravnych predpisov, ktoré prijmd v oblasti posobnosti
tejto smernice.

Clanok 16

Komisia zasiela Eurépskemu parlamentu a Rade:

a) kazdych piat rokov od ditumu uvedeného v ¢lanku 15
ods. 1 spravu o vsetkych problémoch, s ktorymi sa stretla
v stvislosti so vzfahom medzi touto smernicou
a medzindrodnymi dohodami o ochrane Tudskych prav, ku
ktorym c¢lenské staty pristipili;

b) do dvoch rokov od nadobudnutia G¢innosti tejto smernice
spravu hodnotiacu dosahy nezverejnenia alebo neskorého
zverejnenia ¢lankov o zdlezitostiach, ktoré mohli byt paten-
tovatelné, na zdkladny vyskum genetického inZinierstva;

¢) kazdy rok od datumu uvedeného v ¢lanku 15 ods. 1 spravu
o vyvoji a dopadoch patentového prava v oblasti biotechno-
16gii a genetického inZinierstva.

Cldnok 17

Tato smernica nadobiida dc¢innost v defl jej uverejnenia
v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Cldnok 18

Tdto smernica je adresovand clenskym Stdtom.

V Bruseli 6. jila 1998

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
J. M. GIL-ROBLES R. EDLINGER



