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DIREKTIVA 98/44/EZ EUROPSKOG PA
od 6. srpnja 1998.

RLAMENTA I VIJECA

o pravnoj zastiti biotehnologkih izuma

EUROPSKI PARLAMENT I VUECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice, a
posebno njegov ¢clanak 100.a,

uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije (1),

Uzimajudi u obzir misljenje Ekonomskog i socijalnog odbora (?),

u skladu s postupkom predvidenim u ¢lanku 189.b Ugovora (%), (6)

buduéi da:

(1)  Biotehnologija i genetski inZenjering igraju sve vecu
ulogu u brojnim granama industrije te ¢e zastita bioteh-
noloskih izuma sigurno biti od najvece vaznosti za indu- 7)
strijski razvoj Zajednice.

(2)  Posebno na podrudju genetskog inZenjerstva, istrazivanje
i razvoj traze znatnu kolic¢inu visokorizi¢nog ulaganja, pa
ih stoga jedino prikladna pravna zastita moze uciniti
profitabilnima.

(3)  Ucinkovita i uskladena zastita u svim drzavama clani-
cama od najvece je vaznosti za odrzavanje i poticanje
ulaganja na podru¢ju biotehnologije.

(4)  Nakon odbacivanja prilozenog teksta od strane Europ-
skog parlamenta, koji je odobrio Odbor za uskladivanje,
za direktivu Europskog parlamenta i Vijeca u vezi s

() SL C 296, 8.10.1996., str. 4. i SL C 311, 11.10.1997., str. 12. 9)
() SL C 295, 7.10.1996., str. 11.
(*) Misljenje Europskog parlamenta od 16. srpnja 1997. (SL C 286,
22.9.1997., str. 87.). Zajednicko stajaliste Vijeca od 26. veljace
1998. (SL C 110, 8.4.1998., str.17.) i Odluka Europskog parla-
menta od 12. svibnja 1998. (SL C 167, 1.6.1998.). Odluka Vijeca

pravnom zatitom biotehnoloskih izuma (¥), Europski
parlament i Vijece utvrdili su da pravna zastita biotehno-
loskih izuma zahtijeva daljnja pojasnjenja.

Postoje razlike u pravnoj zastiti biotehnoloskih izuma
koju nude zakoni i prakse pojedinih drzava c¢lanica;
buduéi da bi takve razlike mogle stvoriti prepreke trgo-
vini i tako omesti pravilno funkcioniranje unutarnjeg
trzista.

Te e se razlike povecati kad drzave ¢lanice donesu nove
razli¢ite zakonske mjere i administrativne prakse, ili
buduéi da se nacionalno obifajno pravo kojim se
tumace te zakonske mjere moZe razvijati na razlicit
nadin.

Neuskladeni razvoj nacionalnih zakona u vezi s pravnom
zastitom biotehnoloskih izuma u Zajednici moze dovesti
do daljnjeg ometanja trgovine, pada industrijskog razvoja
takvih izuma te neometenog rada unutarnjeg trzista.

Pravna zastita biotehnoloskih izuma ne zahtijeva osni-
vanje posebnog pravnog tijela umjesto nacionalnih
zakona o patentima; buduéi da pravila nacionalnih
zakona o patentima ostaju bitan temelj za pravnu
zastitu biotehnoloskih izuma uz uvjet da budu prilago-
deni ili dopunjeni na odreden nacin kako bi na dostatan
nacin pokrivali tehnoloski razvoj koji ukljucuje bioloski
materijal koji takoder ispunjava uvjete za dodjeljivanje
patenta.

U pojedinim slucajevima, kao $to je iskljucenje biljnih i
zivotinjskih sorta te osnovno bioloskih procesa za proiz-
vodnju biljaka i Zivotinja iz patenta, neki su pojmovi
sadrzani u nacionalnim zakonima koji se temelje na

od 16. lipnja 1998. (*) SL C 68, 20.3.1995., str. 26.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

medunarodnim konvencijama o patentima i biljnim
sortama uzrokovali neodredenost u vezi sa zaStitom
biotehnoloskih i odredenih mikrobioloskih izuma.

Trebalo bi uzeti u obzir potencijal koji razvoj biotehno-
logije ima za zastitu okolisa te posebno koristenje ove
tehnologije za razvoj uzgojnih metoda koje manje zaga-
duju okoli§ te ekonomicnije koriste tlo; buduéi da bi
trebalo koristiti patentni sustav kako bi se potaklo istra-
Zivanje i primjena takvih postupaka.

Razvoj biotehnologije vazan je za zemlje u razvoju, kako
na podru¢ju zdravstva i borbe protiv velikih epidemija i
endemskih bolesti, tako i na podrucju borbe protiv gladi
u svijetu; buduéi da patentni sustav valja koristiti za
poticanje istrazivanja na tim podru¢jima; buduéi da
valja promicati medunarodne procedure za Sirenje takve
tehnologije u zemljama treCeg svijeta te u korist rele-
vantnih populacijskih skupina.

Sporazum o trgovinskim aspektima prava intelektualnog
vlasniStva (Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights — TRIPs) (') koji su potpisale Europska zajednica i
drzave ¢lanice stupio je na snagu te nalaze da patentna
zastita bude zajamcena za proizvode i procese na svim
podrucjima tehnologije.

Zakonski okvir Zajednice koji se odnosi na zastitu
biotehnoloskih izuma mozZe se ograniciti na definiranje
odredenih principa koji se primjenjuju na patentibilnost
bioloskog materijala kao takvog, pri ¢emu je osnovna
namjera takvih principa da se odredi razlika izmedu
izuma i otkria s obzirom na patentibilnost odredenih
elemenata ljudskog porijekla, raspon zastite koji patent
pruza nekom biotehnoloskom izumu, pravo koriStenja
mehanizma pohrane uz pisani opis te, naposljetku,
opcija dobivanja neekskluzivnih obvezatnih licencija s
obzirom na meduovisnost izmedu sorta biljaka i izuma
te obratno.

Patent za izum ne ovlastuje nositelja patenta da imple-
mentira izum, nego mu samo daje pravo da zabrani
tre¢im stranama da iskoriStavaju izum za industrijske i

() SL L 336, 23.12.1994., str. 213.

(15)

(16)

(18)

komercijalne svrhe; bududi da, slijedom toga, neovisan
patentni zakon ne moZe zamijeniti ili udiniti suvisnim
nacionalne, europske ili medunarodne zakone koji
mogu nametati ograni¢enja ili zabrane ili koji se
odnose na nadziranje istraZzivanja te na koriStenje ili
komercijalizaciju rezultata, posebno s gledista zahtjeva
u vezi s javnim zdravstvom, sigurno$éu, zastitom okolisa,
skrbi o Zivotinjama, o¢uvanjem geneticke raznolikosti te
postivanjem odredenih etickih standarda.

U nacionalnim i europskim patentnim zakonima (Min-
henska konvencija) ne postoji nikakva zabrana niti isklju-
Cenje koje a priori iskljucuje patentibilnost bioloskog
materijala.

Patentni zakon mora se primjenjivati tako da se postuju
temeljni principi zastite dostojanstva i integriteta ¢ovjeka;
bududi da je vazno naglasiti princip da ljudsko tijelo, u
bilo kojem stadiju svojeg oblikovanja ili razvoja, ukljucu-
judi i spolne stanice, te jednostavno otkrice jednog od
njegovih elemenata ili proizvoda, ukljucujudi i sekvencu
ili djelomi¢nu sekvencu nekog ljudskoga gena, ne moze
biti patentirano; buduéi da su ovi principi u skladu s
kriterijima  patentibilnosti sadrzanima u patentnom
zakonu, prema kojima samo otkri¢e ne moze biti paten-
tirano.

Vel je postignut znacajan napredak u lije¢enju bolesti
zahvaljujuéi postojanju medicinskih proizvoda koji su
dobiveni iz elementa izoliranih iz ljudskog tijela ifili
drukdije proizvedenih, pri éemu su takvi medicinski
proizvodi rezultat tehnickih postupaka kojima je cilj
dobivanje elemenata strukturno sliénih onima koji se
prirodno nalaze u ljudskom tijelu, buduéi da, slijedom
gore navedenog, istraZivanja s ciljem dobivanja i izoli-
ranja takvih elemenata koji su vrijedni za medicinsku
proizvodnju valja poticati putem patentnog sustava.

S obzirom da patentni sustav daje nedovoljno poticaja za
provodenje istrazivanja i proizvodnju biotehnoloskih lije-
kova protiv rijetkih ili neklasificiranih bolesti, Zajednica i
drzave ¢lanice imaju duZnost da pruze adekvatan
odgovor na taj problem.
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(19)  Uzeto je u obzir Misljenje br. 8 Skupine savjetnika za (26)  Ako se izum temelji na bioloskom materijalu ljudskog
eticke implikacije biotehnologije Europske komisije. porijekla ili ako koristi takav materijal, pri registriranju
prijave za patent, osobi iz Cijeg je tijela uzet materijal
mora biti dana prilika da dade svoj slobodan pristanak
uz znanje potrebnih informacija, u skladu s nacionalnim
zakonom.
(20)  Stoga bi trebalo jasno ista¢i da izum koji se temelji na
elementu izoliranom iz ljudskog tijela ili proizvedenom
na drugi nacin putem tehnoloskog postupka koji podli-
je.ievind.ustrijslioj. primjeni, nije iskljucen iz pate.ntibiklo- (27)  Ako se izum temelji na bioloskom materijalu biljnog ili
sti, ¢ak iu gluca]u da je struktura tog.elementa identi¢na Zivotinjskog porijekla ili ako koristi takav materijal,
strukturi prirodnog elementa, s E)berom' na to .(.ia se prijava za patent trebala bi, tamo gdje je to prikladno,
prava koja daje patent ne protezu na ljudsko tijelo i sadrzavati i podatak o geografskom porijeklu takvog
njegove elemente u njihovom prirodnom okruzenju. materijala ako je takav podatak poznat; pri ¢emu to ne
utjeCe na procesiranje prijava za patent ili valjanost prava
koja se temelje na dodijeljenom patentu.
(21)  Element izoliran iz ljudskog tijela ili proizveden na drugi
nacin nije iskljucen iz patentibilnosti jer je, na primjer, o ) L . )
rezultat tehnickih postupaka upotrijebljenih za njegovu (28)  Ova Dlrevktiva ni na koji natin ne utjece na.temelj trenu-
identifikaciju, purifikaciju, klasifikaciju i proizvodnju tacno vazeceg patentnog ;akona,.premg k(?]em se patent
izvan ljudskog tijela, $to su postupci koje mogu obaviti moze dodijeliti bilo kojoj novoj primjeni patentiranog
samo ljudska bi¢a i koje priroda ne moze obaviti sama. proizvoda.

(29)  Ova Direktiva ne dovodi u pitanje iskljucenje biljnih i

(22) Rasprava o patentibilnosti sekvenci ili djelomi¢nih zivotinjskih sorta iz patentibilnosti; buduéi da se, s
sekvenci gena je kontroverzna; buduéi da, prema ovoj druge strane, izumi koji se odnose na biljke ili Zivotinje
Direktivi, dodjeljivanje patenta za izume koji se odnose mogu patentirati pod uvjetom da tehnicka izvedivost
na takve sekvence ili djelomi¢ne sekvence mora podlije- izuma nije ograni¢ena na samo jednu biljnu ili Zivo-
gati istim kriterijima za patentibilnost kao i u drugim tinjsku sortu.
granama tehnologije: novosti, inventivnom koraku te
industrijskoj primjeni; buduéi da se industrijska primjena
sekvence ili djelomi¢ne sekvence mora objaviti u registri-
ranoj prijavi za patent.

(30)  Pojam ,biljne sorte” definiran je zakonskim propisima
koji stite nove sorte, prema kojima je sorta definirana
cijelim svojim genomom te stoga posjeduje individual-
nost te se jasno razlikuje od drugih sorata.

(23)  Sam odsjecak nukleinske kiseline bez naznake funkcije ne
sadrzi nikakvu tehnicku informaciju te stoga ne pred-
stavlja patentibilan izum.

(31)  Grupiranje biljaka prema nekom karakteristicnom genu
(@ ne prema cijelom genomu) nije pokriveno zastitom
novih sorata te stoga nije isklju¢eno iz patentibilnosti
¢ak i ako obuhvaca nove sorte biljaka.

(24) Kako bi se postovao kriterij industrijske primjene, u
slu¢ajevima u kojima je odsjecak ili djelomican odsjecak
gena upotrijebljen za proizvodnju nekog proteina ili
dijela tog proteina, potrebno je navesti koji je protein ) ) L
ili koji je dio proteina proizveden i koju funkciju taj (32)  Medutim, ako se izum sastoji iskljucivo od genetskog
protein ili taj dio proteina obavlja. mgdlflaran}a nekF blljne sorte te ako‘ se uzgoji nova

biljna sorta, ona ¢e ipak biti isklju¢ena iz patentibilnosti
¢ak i ako je genetska modifikacija rezultat postupka koji
nije u osnovi bioloski nego biotehnoloski.

(25) U svthu tumacenja prava koja daje patent, ako se
sekvence preklapaju samo u dijelovima koji nisu od
bitnog znacenja za izum, svaka sekvenca smatrat ¢e se (33) Za potrebe ove Direktive potrebno je definirati kad je

neovisnom sekvencom u terminima patentnog zakona.

postupak uzgoja biljaka i Zivotinja u osnovi bioloski.
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(34)

(36)

(37)

(38)

(39)

Ova Direktiva ne dovodi u pitanje pojmove izuma i
otkri¢a kako ih definiraju nacionalni, europski i medu-
narodni patentni zakoni.

Ova Direktiva ne dovodi u pitanje odredbe nacionalnih
patentnih zakona prema kojima je postupak tretmana
ljudskog ili Zivotinjskog tijela operacijom ili terapijom i
dijagnostickim metodama iskljucen iz patentibilnosti.

Sporazum o trgovinskim aspektima prava intelektualnog
vlasniStva osigurava mogucnost da ¢lanice Svjetske trgo-
vinske organizacije iskljuce izume iz patentibilnosti, kako
bi na svom podrucju sprijetile komercijalnu eksploataciju
s ciljem da zastite javni red ili moral, ukljucujudi i zastitu
zivota i zdravlja ljudi, Zivotinja i biljaka, ili s ciljem da se
izbjegne ozbiljna Steta za okoli§, pod uvjetom da takvo
iskljucenje nije temeljeno samo na ¢injenici da njihov
zakon zabranjuje eksploataciju.

Princip prema kojem se izumi moraju iskljuciti iz paten-
tibilnosti u slucaju da njihova komercijalna eksploatacija
ugrozava javni red ili moral mora takoder biti istaknut u
ovoj Direktivi.

Operativni dio ove Direktive trebao bi takoder ukljuc¢ivati
ilustrativan popis izuma koji su iskljuCeni iz patentibil-
nosti kako bi nacionalnim sudovima i uredima za patente
pruzili opéi vodi¢ za tumacenje reference o javnom redu
i moraly; bududi da je ocigledno da taj popis ne moze
biti potpun; bududi da je ocigledno da se postupci ¢ije
koristenje naruSava ljudsko dostojanstvo, odnosno
postupci kojima se stvaraju himere od spolnih ili totipo-
tentnih stanica ljudi i Zivotinja takoder iskljuc¢uju iz
patentibilnosti.

Javni red i moral posebno odgovaraju etickim ili
moralnim principima priznatim u nekoj drzavi ¢lanici
te je postovanje tih principa posebno vazno u podrudju
biotehnologije u svjetlu potencijalnog niza izuma na tom
podru¢ju te njihovog inherentnog odnosa prema Zivoj
tvari; bududi da takvi eticki ili moralni principi nadopu-
njuju  standardna pravna razmatranja u skladu s
patentnim zakonom, bez obzira na tehnicko podrucje
izuma.

(40)

(42)

(43)

(45)

(46)

Postoji konsenzus unutar Zajednice da intervencije na
genetskoj liniji razvoja covjeka te kloniranje ljudskih
bi¢a narusava javni red i moral; buduéi da je stoga
vazno jasno iskljuciti iz patentibilnosti postupke za
modificiranje genetickog identiteta zametne loze ljudskih
bica te postupke kloniranja ljudskih bica.

Postupak kloniranja ljudskih bi¢a moze se definirati kao
bilo koji postupak, ukljucujuéi postupke podjele zametka,
namijenjene stvaranju ljudskog bica koje ima istu
geneticku informaciju kao i drugo zivo ili preminulo
ljudsko bice.

Nadalje, koristenje ljudskih embrija za industrijske ili
komercijalne svrhe mora se iskljuciti iz patentibilnosti;
bududi da se izuzeci koji se odnose na upotrebu ljudskih
embrija u industrijske ili komercijalne svrhe ne odnose na
izume u terapijske ili dijagnosticke svrhe koji se primje-
njuju na ljudski embrio i koriste mu.

Slijedom ¢lanka F stavka 2. Ugovora o Europskoj uniji,
Unija mora postovati temeljna prava, kako je zajamceno
Europskom konvencijom o zastiti ljudskih prava i
temeljnih sloboda potpisanom u Rimu 4. studenoga
1950. te buduéi da ta prava proizlaze iz ustavnih tradi-
cija koje su zajednicke drzavama clanicama, kao opdi
princip zakona Zajednice.

Europska skupina za etiku u znanosti i novim tehnolo-
gijama koju je oformila Komisija procjenjuje sve eticke
aspekte biotehnologije; bududi da s time u vezi valja
ista¢i da je tu Skupinu moguée konzultirati samo u sluca-
jevima gdje se biotehnologija procjenjuje na razini osno-
vnih etickih principa, ukljucujudi i savjetovanja u vezi s
patentnim zakonom.

Postupci kojima se modificira genetski identitet Zivotinja
a koji uzrokuju patnju Zivotinja bez znacajne se medi-
cinske koristi u smislu istraZivanja, prevencije, dijagnoze
ili terapije ljudi ili Zivotinja, kao i Zivotinje koje nastaju
kao rezultat takvih postupaka, moraju iskljuciti iz paten-
tibilnosti.

S obzirom na cCinjenicu da je funkcija patenta nagradi-
vanje izumitelja za njegove kreativne napore dodjeljiva-
njem ekskluzivnog, ali vremenski ograni¢enog prava, te
na taj nadin potaknuti izumiteljske aktivnosti, nositelj
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(47)

(48)

(49)

(1)

(52)

patenta trebao bi imati pravo zabraniti koristenje paten-
tiranog materijala koji se sam reproducira, u situacijama
koje su analogne onima gdje bi bilo dopusteno zabraniti
koriStenje patentiranih proizvoda koji se sami ne repro-
duciraju, odnosno proizvodnju samog patentiranog
proizvoda.

Potrebno je osigurati prvo dokidanje prava nositelja
patenta kad materijal za reprodukciju koji ukljucuje zasti-
¢eni izum bude prodan poljoprivredniku za poljopri-
vredne svrhe od strane nositelja patenta ili uz njegov
pristanak; buduéi da se pocetnim dokidanjem prava
mora ovlastiti poljoprivrednika da koristi svoj urod za
daljnje povecanje ili razmnozavanje svog poljoprivrednog
fonda; bududi da se opseg i uvjeti tog dokidanja prava
moraju ograniCiti u skladu s opsegom i uvjetima nave-
denim u Uredbi Vijeca (EZ) br. 2100/94 od 27. srpnja
1994. o oplemenjivackim pravima na biljnu sortu Zajed-
nice (1).

Od poljoprivrednika se moze zahtijevati jedino pristojba
predvidena zakonom Zajednice koji se odnosi na prava u
vezi s biljnim sortama kao uvjet za podnosenje molbe za
dokidanje prava Zajednice u vezi s biljnim sortama.

Medutim, nositelj patenta moze braniti svoja prava protiv
poljoprivrednika koji zloupotrebljava dokidanje ili protiv
uzgajivaca koji je razvio neku biljnu sortu koja ukljucuje
zastiCeni izum ako se doti¢ni uzgajiva¢ ne pridrzava
svojih obveza.

Drugo dokidanje prava nositelja patenta mora ovlastiti
poljoprivrednika da koristi zastieni Zzivi inventar za
poljoprivredne svrhe.

Opseg i uvjeti tog drugog dokidanja moraju se odrediti
nacionalnim zakonima, propisima i praksama, bududi da
ne postoje zakonski propisi Zajednice koji bi regulirali
prava u vezi sa Zivotinjskim sortama.

Na podrucju iskoristavanja novih biljnih karakteristika
koje su rezultat genetskog inZenjeringa, a nakon uplate

(") SL L 227, 1.9.1994.,, str. 1. Uredba kako je izmijenjena Uredbom
(EZ) br. 2506/95 (SL L 258, 28.10.1995., str. 3..

(53)

(54)

(55)

pristojbe, mora se dodijeliti zajamceni pristup u obliku
obvezatne licencije, gdje s obzirom na doti¢ni rod ili
vrstu biljna sorata predstavlja znacajan tehnicki napredak
od osobitog ekonomskog interesa u usporedbi s izumom
na koji se odnosi patent.

Na podrugju koriStenja novih biljnih karakteristika koje
su rezultat novih biljnih sorta u genetskom inZenjeringu,
a nakon uplate pristojbe, mora se dodijeliti zajamceni
pristup u obliku obvezatne licencije, gdje izum pred-
stavlja znacajan tehnicki napredak od osobitog ekonom-
skog interesa.

Clanak 34. Sporazuma o trgovinskim aspektima prava
intelektualnog vlasnitva sadrzi detaljne odredbe u vezi
s obvezom pruzanja dokaza koju imaju sve drZave
¢lanice; buduci da, stoga, nije potrebna takva odredba u
ovoj Direktivi.

Slijedom Odluke 93/626/EEZ (?), Zajednica je potpisnica
Konvencije o bioloskoj raznolikosti od 5. lipnja 1992.;
buduéi da u tom smislu drzave clanice moraju dati
posebnu tezinu ¢lanku 3. i ¢lanku 8. tocki (j), drugoj
reCenici ¢lanka 16. stavka 2. te ¢lanku 16. stavku 5.
Konvencije pri stavljanju na snagu zakona i drugih
propisa potrebnih za provedbu ove Direktive.

Na Trecoj konferenciji potpisnica Konvencije o bioloskoj
raznolikosti, koja je odrzana u studenome 1996. zabilje-
zeno je u Odluci I[/17 da je ,potreban daljnji rad kako bi
se razvilo ope uvaZavanje odnosa prava intelektualnog
vlasni§tva i relevantnih odredbi Sporazuma o trgovinskim
aspektima prava intelektualnog vlasnistva te Konvencije o
bioloskoj raznolikosti, posebno u pitanjima koja se ticu
transfera tehnologije, o¢uvanja i odrZive uporabe bioloske
raznolikosti, te postene i pravedne podjele koristi koje su
rezultat uporabe genetskih resursa, ukljucujuéi i zatitu
znanja, inovacija i praksi autohtonih i lokalnih zajednica
koje upraznjavaju tradicionalni nacin Zivota koji je rele-
vantan za ocuvanje i odrzivu uporabu bioloske raznoli-
kosti”,

() SL L 309, 31.12.1993., str. 1.
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DONIJELI SU OVU DIREKTIVU:

POGLAVLJE L
Patentibilnost
Clanak 1.

1. Drzave ¢lanice stite biotehnoloske izume u skladu s nacio-
nalnim patentnim zakonom. Ako je potrebno, prilagodavaju
svoj nacionalni patentni zakon kako bi u njega bile uklju¢ene
i odredbe ove Direktive.

2. Ova Direktiva ne dovodi u pitanje obveze drzava clanica
prema medunarodnim sporazumima, a posebno prema Spora-
zumu o trgovinskim aspektima prava intelektualnog vlasnistva
te Konvenciji o bioloskoj raznolikosti.

Clanak 2.

1. Za potrebe ove Direktive,

(a) ,bioloski materijal” znaci svi materijali koji sadrze genetsku
informaciju i mogu se sami reproducirati ili biti reproduci-
rani u nekom bioloskom sustavu;

(b) ,mikrobioloski proces” znaci svi procesi koji ukljucuju ili se
izvode ili kao rezultat imaju mikrobioloski materijal.

2. Proces za proizvodnju biljaka i Zivotinja je u osnovi
bioloski proces ako se u potpunosti sastoji od prirodnih
pojava kao 3to je krizanje ili selekcija.

3. Pojam ,biljne sorte” definiran je ¢lankom 5. Uredbe (EZ)
br. 2100/94.

Clanak 3.

1. Za potrebe ove Direktive, izumi koji su novi, koji uklju-
¢uju inventivan korak te koji su primjenljivi u industriji mogu se
patentirati, Cak i ako se odnose na proizvod koji se sastoji ili
sadrzava bioloski materijal ili na postupak kojime se proizvodi,
obraduje ili koristi bioloski materijal.

2. Bioloski materijal koji je izoliran iz svog prirodnog okolisa
ili proizveden putem tehnickog postupka moze biti predmet
izuma cak i ako se prethodno veé javljao u prirodi.

Clanak 4.

1. Ne mogu se patentirati:

(a) biljne i Zivotinjske sorte;

(b) postupci koji su u osnovi bioloski, a koji se koriste za
proizvodnju biljaka i Zivotinja.

2. Izumi koji se odnose na biljke i Zivotinje mogu se paten-
tirati ako tehnicka izvedivost izuma nije ograniena na odre-
denu biljnu ili Zivotinjsku sortu.

3. Stavak 1. tocka (b) ne dovodi u pitanje patentibilnost
izuma koji se odnose na mikrobioloski ili neki drugi tehnicki
postupak ili proizvod dobiven putem takvog postupka.

Clanak 5.

1. Ljudsko tijelo u razli¢itim fazama oblikovanja i razvoja i
jednostavno otkrice nekog od njegovih elemenata, ukljucujuéi i
sekvencu ili djelomi¢nu sekvencu gena ne mogu predstavljati
izume koji se mogu patentirati.

2. Element izoliran iz ljudskog tijela ili proizveden na drugi
nacin putem tehnickog postupka, ukljucujuéi i sekvencu ili
djelomi¢nu sekvencu gena mogu predstavljati izum koji se
moze patentirati, Cak i ako je struktura tog elementa identi¢na
strukturi prirodnog elementa.

3. Industrijska primjena sekvence ili djelomi¢ne sekvence
gena mora biti opisana u prijavi za patent.

Clanak 6.

1. Izumi se neée modi patentirati u slucaju da je njihovo
komercijalno iskoritavanje u suprotnosti s javnim redom ili
moralom; medutim, nele se smatrati da je iskoriStenje u
potpunoj suprotnosti samo zato $to ga zabranjuje neki zakon
ili propis.

2. Na temelju stavka 1., posebno se ne mogu patentirati:

(a) postupci za kloniranje ljudskih bica;

(b) postupci za modificiranje linije genetskog identiteta ljudskih
bica;

(c) koristenje ljudskih embrija za industrijske ili komercijalne
svrhe;
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(d) postupci za modificiranje genetskog identiteta Zivotinja koji
im nanose patnju bez bitne medicinske koristi za ¢ovjeka ili
zivotinju, kao i Zivotinje koje su rezultat takvih postupaka;

Clanak 7.

Komisijina Europska skupina za etiku u znanosti i novim tehno-
logijama procjenjuje sve eticke aspekte biotehnologije.

POGLAVLJE IL
Raspon zastite
Clanak 8.

1. Zastita koju patent daje nekom bioloskom materijalu koji
ima specifi¢ne karakteristike kao rezultat izuma proteze se i na
sve bioloske materijale koji su nastali iz tog bioloskog materijala
putem razmnozavanja ili reprodukcije u istom ili razli¢itom
obliku koji posjeduju iste karakteristike.

2. Zastita koju patent daje nekom postupku koji omogucuje
proizvodnju bioloskog materijala koji ima specifi¢ne karakteri-
stike kao rezultat izuma proteze se na bioloski materijal izravno
dobiven tim postupkom te na sve druge bioloske materijale
nastale iz izravno dobivenog bioloskog materijala putem
razmnozavanja ili reprodukcije u istom ili razli¢itom obliku
koji posjeduju iste karakteristike.

Clanak 9.

Zastita koju patent daje proizvodu koji sadrzi ili se sastoji od
genetske informacije proteZe se na sve materijale osim onih koji
su navedeni u ¢lanku 5. stavku 1., koji uklju¢uju proizvod te u
kojima je sadrzana geneticka informacija koja vr3i svoju funk-
ciju.

Clanak 10.

Zastita na koju se odnose ¢lanci 8. i 9. ne proteze se na bioloski
materijal dobiven putem razmnoZzavanja ili reprodukcije biolo-
skog materijala koji je plasiran na trziSte na podrucju neke
drzave clanice od strane nositelja patenta ili uz njegov pristanak,
pri Cemu je razmnozavanje odnosno reprodukcija nuzan
rezultat primjene za koju je bioloski materijal plasiran na trziste,
pod uvjetom da se dobiveni materijal naknadno ne koristi za
razmnoZavanje ili reprodukciju.

Clanak 11.

1. Odstupajudi od ¢lanaka 8.1 9., prodaja ili neki drugi oblik
komercijalizacije biljnog reproduktivnog materijala poljoprivred-
niku od strane nositelja patenta ili uz njegov pristanak za poljo-
privredne svrhe implicira davanje ovlastenja poljoprivredniku da

koristi svoj urod za razmnozavanje ili reprodukciju koju
provodi na svojem poljopriviednom dobru, pri ¢emu opseg i
uvjeti ovog dokidanja odgovaraju opsegu i uvjetima navedenim
u ¢lanku 14. Uredbe (EZ) br. 2100/94.

2. Odstupajudi od clanaka 8. i 9., prodaja ili neki drugi oblik
komercijalizacije rasplodnog Zivog inventara ili drugog Zivotinj-
skog reproduktivnog materijala poljoprivredniku od strane nosi-
telja patenta ili uz njegov pristanak implicira davanje ovlastenja
poljoprivredniku da koristi zasticeni Zivi inventar za neku poljo-
privrednu svthu. To uklju¢uje stavljanje Zivotinje ili drugog
Zivotinjskog reproduktivnog materijala na raspolaganje za
svthu bavljenja poljoprivrednim aktivnostima, ali ne i za
prodaju unutar okvira ili s ciljem komercijalne reproduktivne
aktivnosti.

3. Opseg i uvjeti odstupanja navedenog u stavku 2. odreduju
se nacionalnim zakonima, propisima i praksama.

POGLAVLJE IIL
Obvezatno uzvratno davanje licencije
Clanak 12.

1. U slucaju da uzgajiva¢ ne moze dobiti ili iskoristiti pravo
u vezi s biljnom sortom a da ne povrijedi prethodno dodijeljeni
patent, on moZe zatraziti obvezatnu licenciju za neekskluzivno
koriStenje izuma koji je zastiCen patentom ako je licencija
potrebna za koriStenje zasticene biljne sorte, pri ¢emu treba
platiti odgovarajutu tantijjemu. Drzave clanice osiguravaju da,
u slucaju da se dodijeli takva licencija, nositelj patenta dobije
pravo na uzvratnu licenciju za koristenje zastiCene sorte pod
razumnim uvjetima.

2. U slucaju da nositelj patenta u vezi s biotehnoloskim
izumom ne moZze iskoristiti taj izum a da ne povrijedi pret-
hodno dodjjeljeno pravo u vezi s biljnom sortom, on moze
zatraZiti obvezatnu licenciju za neekskluzivno koristenje biljne
sorte zaticene tim pravom, pri ¢emu treba platiti odgovarajuéu
tantijemu. Drzave ¢lanice osiguravaju da, u slucaju da se dodijeli
takva licencija, nositelj prava na sortu ima pravo na uzvratnu
licenciju za koriStenje zastiCenog izuma pod razumnim uvje-
tima.

3. Podnositelji molbe za licencije na koje se odnose stavci 1.
i 2. moraju dokazati da su:
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(a) neuspjesno podnijeli molbu za ugovornu licenciju nositelju
patenta ili prava na biljnu sortu;

(b) biljna sorta ili izum predstavljaju znacajan tehnicki napredak
od velikog ekonomskog interesa u usporedbi s licencijom na
koju se odnosi patent ili zasticena biljna sorta.

4. Svaka drzava clanica imenuje ovlasteno tijelo ili tijela
odgovorna za dodjeljivanje licencije U slucaju da licenciju za
biljnu sortu moze dodijeliti jedino Ured za biljne sorte Zajed-
nice, primjenjuje se clanak 29. Uredbe (EZ) br. 2100/94.

POGLAVLJE IV.

Pohranjivanje, pristup i ponovno pohranjivanje bioloskog
materijala

Clanak 13.

1. U slucaju da izum ukljucuje uporabu ili se tice bioloskog
materijala koji nije dostupan javnosti te koji se ne moze opisati
u prijavi za patent na nacin koji omogucuje drugoj osobi koja
posjeduje potrebne vijestine da reproducira taj izum, opis se
smatra neprikladnim za svrhe patentnog zakona osim ako je:

(a) bioloski materijal pohranjen do datuma registriranja prijave
za patent i to u priznatoj instituciji za pohranu. U
najmanjem slucaju, priznaju se medunarodna tijela za
pohranu koja su taj status stekla preko ¢lanka 7. Budimpe-
Stanskog ugovora od 28. travnja 1977. o medunarodnom
priznavanju pohrane mikroorganizama u svrhu patentne
procedure, dalje u tekstu ,Budimpestanski ugovor”;

(b) registrirana prijava sadrzi takve relevantne informacije u vezi
s karakteristikama pohranjenog bioloskog materijala koje su
dostupne podnositelju prijave;

¢) u prijavi za patent navedeno je ime institucije za pohranu te
pTYy p J ) P
pristupni broj.

2. Pristup pohranjenom bioloskom materijalu osigurava se
davanjem uzorka:

(a) do prvog objavljivanja prijave za patent, samo osobama koje
imaju ovlastenje po nacionalnom patentnom zakonu;

(b) izmedu prvog objavljivanja prijave te dodjele patenta,
svakome tko zatrazi pristup ili, ako to podnositelj prijave
zahtijeva, samo neovisnom stru¢njaku;

(c) nakon dodjele patenta, bez obzira na opoziv ili ukidanje
patenta, svakome tko to zatraZi.

3. Uzorak se daje jedino ako se osoba koja ga zatrazi obveZze
da, tijekom razdoblja vazenja patenta:

(a) nee uzorak ili materijal dobiven iz wuzorka uéiniti
dostupnim treéim stranama; i

(b) koristit ¢e uzorak ili materijal dobiven iz uzorka isklju¢ivo u
eksperimentalne svrhe, osim ako se podnositelj prijave za
patent ili vlasnik patenta, ve¢ prema sluéaju, izri¢ito ne
odrekne takve obveze.

4. Na zahtjev podnositelja prijave, ako je prijava odbijena ili
povulena, pristup pohranjenom materijalu ograniava se na
neovisne stru¢njake u razdoblju od 20 godina od dana registri-
ranja prijave za patent. U tom slucaju, primjenjuje se stavak 3.

5. Podnositeljevi zahtjevi na koje se odnosi tocka (b) stavka
2., te stavak 4. mogu se podnijeti samo do dana za koji se
predvida zavrSetak tehnickih priprema za objavljivanje prijave
za patent.

Clanak 14.

1. Ako bioloski materijal pohranjen u skladu s ¢lankom 13.
prestane biti dostupan u priznatoj instituciji za pohranu, dozvo-
ljava se novo pohranjivanje materijala pod uvjetima jednakim
onima navedenim u Budimpestanskom ugovoru.

2. Svaka se nova pohrana poprati izjavom koju potpisuje
pohranitelj a kojom se potvrduje da je novi pohranjeni bioloski
materijal jednak onome koji je prvotno pohranjen.

POGLAVLJE V.
Zavrsne odredbe
Clanak 15.

1. Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za
uskladivanje s ovom Direktivom najkasnije do 30. srpnja 2000.
One o tome odmah obavjes¢uju Komisiju.
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Kada drzave c¢lanice donose ove mjere, te mjere prilikom
njihove sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili
se uz njih navodi takva uputa. Nacine tog upucivanja odreduju
drzave clanice.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst odredaba nacio-
nalnog prava koje donesu u podrudju na koje se odnosi ova
Direktiva.

Clanak 16.

Komisija Salje Europskom parlamentu i Vijecu:

(a) svakih pet godina od dana koji je naveden u ¢lanku 15.
stavku 1., izvje$¢e o svim problemima na koje se naislo u
vezi s odnosom izmedu ove Direktive i medunarodnih
sporazuma o zadtiti ljudskih prava koje su drzave clanice

sklopile;

(b) unutar dvije godine od stupanja na snagu ove Direktive,
izvjesée kojim se procjenjuju implikacije za istraZivanje na
podru¢ju osnovnoga genetskog inZenjeringa te neobjavlji-
vanje ili zaka$njelo objavljivanje radova o predmetima koji
se mogu patentirati;

(c) svake godine od dana koji je naveden u ¢lanku 15. stavku
1., izvjese o razvoju i implikacijama patentnog zakona na
podru¢ju biotehnologije i genetskog inZenjeringa.

Clanak 17.

Ova Direktiva stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu
Europske zajednice.

Clanak 18.

Ova je Direktiva upuéena drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 6. srpnja 1998.

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik
J. M. GIL-ROBLES R. EDLINGER
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