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DIREKTIVA 98/44/EC
EVROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

od 6. jula 1998.

o pravnoj zastiti biotehnoloskih izuma

EVROPSKI PARLAMENT I VIJECE EVROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o uspostavljanju Evropske zajednice, a posebno njegov ¢lan 100a,

uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije (1),

uzimajuéi u obzir misljenje Ekonomskog i socijalnog odbora (2),

djelujuéi u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanu 189b Ugovora (3),

s obzirom na sljedece:

(1)

)

©)

(4)

Q)

(6)

()

S obzirom da biotehnologija i geneti¢ki inZenjering igraju sve vazniju ulogu U mnogim granama
industrije te da ¢e zaStita izuma s podrucja biotehnologije sigurno biti od najvete vaznosti za
industrijski razvoj Zajednice;

S obzirom da, posebno na podrudju genetickog inzenjeringa, istraZivanje i razvoj zahtijevaju
znatnu koli¢inu visokorizi¢nog ulaganja, pa ih stoga samo odgovaraju¢a pravna zastita moze
uciniti profitabilnim;

S obzirom da je efikasna i uskladena zastita u svim drzavama ¢lanicama od najvece vaznosti za
odrzavanje i poticanje ulaganja na podrucju biotehnologije;

S obzirom da su Evropski parlament i Vijece, nakon $to je Evropski parlament odbio zajednicki
tekst Direktive Evropskog vijeca i Parlamenta o pravnoj zastiti izuma s podru¢ja biotehnologije
(4), kojega je odobrio Odbor za mirenje, odlucili da treba poblize razjasniti pravnu zastitu izuma s
podr¢ja biotehnologije;

S obzirom da se u oblasti pravne zastite biotehnoloskih izuma zakoni i prakse pojedinih drzava
¢lanica razlikuju; te s obzirom da bi takve razlike mogle stvoriti prepreke trgovini i tako ometati
pravilno djelovanje unutrasnjeg trzista;

S obzirom da ¢e se te razlike povecati kad drZave ¢lanice usvoje nove razli¢ite zakonske mjere i
administrativne prakse ili s obzirom da se nacionalno obic¢ajno pravo kojim se tumace te zakonske
mjere moze razvijati na razli¢it nadin;

S obzirom da neuskladen razvoj nacionalnih zakona o zakonskoj zaStiti izuma s podrucja
biotehnologije u Zajednici moZe dovesti do daljnjeg ometanja trgovine, na Stetu industrijskog
razvoja takvih izuma i neometanog djelovanja unutrasnjeg trzista;



(8) S obzirom da pravna zastita izuma s podrudja biotehnologije ne zahtijeva Stvaranje posebnog
pravnog tijela koje bi zamijenilo pravila nacionalnog patentnog prava; s obzirom da pravila
nacionalnog patentnog prava ostaju bitha osnova za pravnu za$titu izuma s podrucja
biotehnologije pod uslovom da budu prilagodena ili dopunjena na odreden nadin kako bi
adekvatno pokrila tehnoloski razvoj koji ukljucuje upotrebu bioloskog materijala koji takode
ispunjava uslove patentibilnosti;

(9) S obzirom da su u pojedinim slu¢ajevima, kao §to je izuzetak od petentibilnosti biljnih i
zivotinjskih vrsta i bitno bioloskih postupaka za dobivanje biljaka i Zivotinja, neki pojmovi
sadrzani u nacionalnim zakonima koji se temelje na medunarodnim konvencijama o patentima i
biljnim vrstama uzrokovali neodredenost u pogledu zaStite biotehnoloskih i odredenih
mikrobioloskih izuma; s obzirom da je uskladivanje neophodno da bi se razjasnila ta
neodredenost;

(10)S obzirom da treba uzeti u obzir potencijal razvoja biotehnologije u zastiti okoline te posebno
kori$tenje te tehnologije za razvoj uzgojnih metoda koje manje zagaduju okoli$ i ekonomic¢nije
iskoriStavaju zemlju; s obzirom da patentni sistem treba Koristiti za poticanje istrazivanja i
primjene takvih postupaka;

(11) S obzirom da je razvoj biotehnologije vazan 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;
s obzirom da patentni sistem treba Koristiti na isti nadin za poticanje istrazivanja na tim
podru¢jima; s obzirom da treba unaprjedivati medunarodne mehanizme za Sirenje takve
tehnologije u zemljama Treéeg svijeta i U Korist relevantnih populacijskih grupa;

(12)S obzirom da je stupio na snagu Sporazum o trgovinskim aspektima prava intelektualnog
vlasnistva (Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights - TRIPs) (5), koji su potpisale
Evropska zajednica i zemlje ¢lanice te da on nalaze da patentna zastita mora biti garantovana za
proizvode i postupke na svim podru¢jima tehnologije;

(13) S obzirom da zakonski okvir Zajednice koji se odnosi na zastitu biotehnoloskih izuma moze biti
ograni¢en na utvrdivanje odredenih nacela koja se primjenjuju na patentibilnost bioloskog
materijala kao takvog, pri ¢emu je osnovna namjera takvih nacela utvrdivanje razlike izmedu
izuma i otkri¢a s obzirom na patentibilnost odredenih elemenata ljudskog porijekla, obim zastite
koja se stice patentom za biotehnoloski izum, pravo koriStenja mehanizma pohrane uz pisane opise
te, naposlijetku, mogucnost sticanja neiskljucivih prisilnih licenci s obzirom na meduovisnost
biljnih vrsta i izuma te obratno;

(14) S obzirom da patent za izum ne ovla$¢uje nosioca da izvede taj izum, nego mu samo daje pravo da
tre¢im licima zabrani njegovo iskoriStavanje u industrijske i komercijalne svrhe; s obzirom da,
slijedom toga, neovisan patentni zakon ne mozZe zamijeniti ili uciniti suvisnim nacionalne,
evropske ili medunarodne zakone koji mogu nametati ogranicenja ili zabrane ili koji se odnose na
nadziranje istrazivanja te na KkoriStenje ili komercijalizaciju njegovih rezultata, posebno sa
stanovista zahtjeva u vezi s javnim zdravstvom, sigurnoscu, zastitom okoliSa, brizi za zivotinje,
ocuvanjem geneticke raznolikosti i postivanjem odredenih etickih standarda;

(15)S obzirom da u nacionalnom ili evropskom patentnom pravu ne postoji nikakva zabrana ili
isklju¢enje (Minhenska konvencija) koje a priori iskljucuje patentibilnost bioloskog materijala;

(16) S obzirom da se patentno pravo mora primjenjivati na nacin da se poStuju temeljna nacéela zastite
dostojanstva i integriteta Covjeka; s obzirom da je vazno naglasiti nacelo da ljudsko tijelo, u svim
fazama njegovog oblikovanja ili razvoja, ukljuéujuéi i spolne Celije i jednostavno otkrice jednog
od njegovih elemenata ili jednog njegovog proizvoda, ukljucujuéi odsjeéak ili djelomi¢ni odsjecak
nekog ljudskog gena, ne moze biti patentirano; s obzirom da su ova nacela u skladu s Kriterijima
patentibilnosti koje predvida patentno pravo, prema kojima samo otkri¢e ne moze biti patentirano;



(17)S obzirom da je ve¢ postignut znaCajan napredak u lijeGenju bolesti zahvaljuju¢i postojanju
medicinskih proizvoda koji se dobijaju iz elemenata izolovanih iz ljudskog tijela i/ili proizvedenih
na drugi na¢in, pri ¢emu su ti medicinski proizvodi proizvedeni tehni¢kim postupkom s ciljem
dobijanja i izolovanja elemenata ¢ija struktura je sliéna strukturi prirodnih elemenata koji se
nalaze u ljudskom tijelu te budu¢i da iz toga proizlazi da patentni sistem treba da potice
istrazivanja s ciljem dobijanja i izolovanja takvih elemenata koji su dragocjeni za medicinsku
proizvodnju;

(18)S obzirom da, kako patentni sistem ne daje dovoljno poticaja istrazivanju i proizvodnji
biotehnoloskih lijekova, neophodnih u borbi protiv rijetkih bolesti ili «bolesti siro¢adi» Zajednica i
drzave ¢lanice moraju da pruze adekvatan odgovor na taj problem;

(19) S obzirom da je uzeto u obzir Misljenje br. 8 Grupe savjetnika za eti¢cke implikacije biotehnologije
pri Evropskoj komisiji;

(20) S obzirom da, stoga, treba jasno ista¢i da izum, koji se temelji na elementu izolovanom iz ljudskog
tijela ili proizvedenom tehni¢kim postupkom i koji je industrijski primjenjiv, nije isklju¢en od
patentibilnosti, ¢ak iako je struktura tog elementa identi¢na strukturi prirodnog elementa, s
obzirom na to da se prava steCena patentom ne protezu na ljudsko tijelo i njegove elemente u
njihovom prirodnom okruzenju;

(21)S obzirom da takav element, izolovan iz ljudskog tijela ili proizveden na drugi nacin, nije
iskljuen od patentibilnosti, jer je, na primjer, rezultat tehni¢kih postupaka upotrijebljenih za
njegovu identifikaciju, procis¢enje, klasifikaciju i reprodukciju izvan ljudskog tijela, $to su tehnike
kojima se mogu sluziti samo ljudska bica i koje sama priroda ne moze izvrsiti;

(22) S obzirom da je rasprava o patentibilnosti odsje¢aka ili djelimi¢nih odsje¢aka kontroverzna; s
obzirom da, prema ovoj Direktivi, dodjeljivanje patenta za izume koji se odnose na takve odsjecke
ili djelimi¢ne odsjeCke gena mora podlijegati istim kriterijima patentibilnosti kao i u drugim
granama tehnologije: novosti, inventivnom nivou i industrijskoj primjenjivosti; s obzirom da
industrijska primjenjivost odsjecka ili djelimiénog odsje¢ka gena mora biti razotkrivena u
registrovanoj prijavi patenta;

(23) S obzirom da sam odsje¢ak DNK bez naznake njegove funkcije ne sadrzi nikakav tehnicki podatak
te stoga ne predstavlja patentibilan izum;

(24)S obzirom da je, kako bi se poStovao kriterij industrijske primjenjivosti, u sluajevima kad se
odsjecak ili djelimi¢ni odsjedak gena koristi za proizvodnju proteina ili dijela proteina neophodno
naznaciti koji se protein ili dio proteina proizvodi ili koja je njegova funkcija;

(25)S obzirom da, za potrebe tumacenja prava koja se sti¢u patentom, ako se odsje¢ci podudaraju
samo u dijelovima koji nisu bitni za izum, svaki odsjeak se smatra neovisnim odsjeckom prema
odredbama patentnog zakona.

(26) S obzirom da, ako se podnosi prijava za izum koji se temelji na bioloskom materijalu ljudskog
porijekla ili koji koristi takav materijal, osobi iz ¢ijeg tijela je uzet materijal se mora omoguditi, u
skladu s nacionalnim zakonom, da da slobodni pristanak na to uz znanje potrebnih informacija;

(27) S obzirom da ako se izum temelji na biolo§kom materijalu biljnog ili Zivotinjskog porijekla ili ako
koristi takav materijal, patentna prijava treba da sadrzi, tamo gdje je to prikladno, podatak o
geografskom porijeklu tog materijala ako je takav podatak poznat; pri ¢emu to ne dovodi u pitanje
postupak po prijavi patenta ili valjanost prava koja se sti¢u dodijeljenim patentom;

(28)S obzirom da ova Direktiva ni na koji na¢in ne utje¢e na osnove trenutno vazeéeg patentnog
zakona, prema kojem se patent moze dodijeliti za svaku novu primjenu patentiranog proizvoda;



(29) S obzirom da ova Direktiva ne dovodi u pitanje isklju¢enje od patentibilnosti biljnih i Zivotinjskih
vrsta; s obzirom da su, s druge strane, izumi koji se odnose na biljke i Zivotinje patentibilni ako
njihova primjenjivost nije tehnicki ograni¢ena na odredenu biljnu ili Zivotinjsku vrstu;

(30) S obzirom da je pojam «biljna vrsta» definisan zakonskim propisima o zastiti novih vrsta, prema
kojima vrstu definise njen cijeli genom, pa ona stoga posjeduje individualnost i jasno se razlikuje
od drugih vrsta;

(31)S obzirom da grupisanje biljaka koje karakterizira odredeni gen (a ne cijeli genom) nije
obuhvacdeno zaStitom novih vrsta, pa stoga nije isklju¢eno od patentibilnosti ¢ak iako obuhvata
nove biljne vrste;

(32) S obzirom da, medutim, ako se izum sastoji samo od genetskog modificiranja neke biljne vrste te
ako se uzgoji nova biljna vrsta, ona ¢e ipak biti iskljucena od patentibilnosti, ¢ak iako genetska
modifikacija nije rezultat bitno bioloskog postupka nego biotehnoloskog postupka;

(33) S obzirom da je potrebno utvrditi, za potrebe ove Direktive, kad je postupak za dobijanje biljaka i
zivotinja u osnovi bioloski;

(34)S obzirom da ova Direktiva ne dovodi u pitanje pojmove izuma i otkrica kako ih definiSu
nacionalni, evropski ili medunarodni patentni zakoni;

(35)S obzirom da ova Direktiva ne dovodi u pitanje odredbe nacionalnih patentnih zakona, prema
kojima su postupci lijeCenja ljudskog ili zivotinjskog tijela hirur§kim putem ili terapijom i
dijagnostickim postupcima koji se primjenjuju na ljudskom ili zivotinjskom tijelu iskljuceni od
patentibilnosti.

(36) S obzirom da TRIPS Sporazum predvida moguénost da ¢lanice Svjetske trgovinske organizacije
mogu isklju¢iti od patentibilnosti izume, ¢ije je komercijalno iskori$tavanje neophodno sprijeéiti
na njihovom teritoriju s ciljem zaStite javnog poretka ili morala, ukljucujuéi i zastitu Zivota i
zdravlja ljudi, zivotinja ili biljaka ili s ciljem da se izbjegne ozbiljna $teta za okoli$, pod uslovom
da se takvo iskljucenje ne temelji samo na ¢inejnici da njihov zakon zabranjuje iskoriStavanje;

(37)S obzirom da nacelo prema kojem se izumi moraju iskljuéiti od patentibilnosti ako je njihovo
komercijalno iskori$tavanje protivno javnom poretku i moralu mora takode biti istaknuto u ovoj
Direktivi;

(38)S obzirom da operativni dio ove Direktive treba da uklju¢i ogledni popis izuma izuzetih od
patentibilnosti kako bi se nacionalnim sudovima i patentnim uredima dale op$te smjernice za
tumacenje reference o javnom poretku i moralu; s obzirom da je o¢igledno da taj popis ne moze
biti potpun; s obzirom da je ocigledno da su postupci ¢ija primjena je protivna ljudskom
dostojanstvu, kao §to su postupci za proizvodnju himera iz spolnih ¢elija ili totipotentnih Celija
ljudi i Zivotinja, takode iskljuceni od patentibilnosti;

(39) S obzirom da javni poredak i moral uglavnom odgovaraju etickim ili moralnim nacelima priznatim
u nekoj zemlji ¢lanici te da je posStovanje tih nacela posebno vazno u podruéju biotehnologije u
svjetlu potencijalnog niza izuma na tom podrucju te njihovog svojstvenog odnosa prema Zivoj
tvari; s obzirom da takva eticka ili moralna na¢ela nadopunjuju standardna pravna razmatranja u
skladu sa patentnim zakonom bez obzira na tehni¢ko podruéje izuma;

(40) S obzirom da unutar Zajednice postoji usaglasen stav da su intervencije na zametnoj lozi ljudskih
bica i kloniranje ljudskih bi¢a protivni javnom poretku i moralu; s obzirom da je zato vazno da se
od patentibilnosti nedvosmisleno isklju¢e postupci za modificiranje genetickog identiteta zametne
loze ljudskih biéa i postupci kloniranja ljudskih biéa;



(41) S obzirom da postupak kloniranja ljudskih bi¢a moze definisati kao bilo koji postupak, ukljuujuéi
i tehnike cijepanja embrija, namijenjen stvaranju ljudskog bi¢a koje ima istu jezgrenu genetsku
informaciju kao neko drugo Zivo ili preminulo ljudsko bice;

(42) S obzirom da, nadalje, od patentibilnosti treba iskljuciti koriStenje ljudskog embrija za industrijske
ili komercijalne svrhe; s obzirom da takvo iskljuenje u svakom slucaju ne utje¢e na izume u
terapijske ili dijagnosticke svrhe koji se primjenjuju na ljudski embrij i koriste mu;

(43) S obzirom da prema ¢lanu F(2) Ugovora Evropske unije, Unija mora uvazavati temeljna prava,
koja su zajam¢ena Evropskom konvencijom o zastiti ljudskih prava i temeljnih sloboda
potpisanom u Rimu 4. novembra 1950. te buduci da ta prava proizlaze iz ustavnih tradicija koje su
zajednicke zemljama ¢lanicama, kao opSta nacela prava Zajednice;

(44) S obzirom da Evropska skupina za etiku u nauci i novim tehnologijama pri Komisiji procjenjuje
sve eticke aspekte biotehnologije; s obzirom da s tim u vezi valja istaci da je tu Skupinu moguce
konsultovati samo u sluéajevima gdje se biotehnologija procjenjuje na nivou osnovnih eti¢kih
nacela, ukljucujuéi i konsultovanje u vezi s patentnim pravom;

(45)S obzirom da se postupci za modifikovanje geneti¢kog identiteta Zivotinja koji bi vjerovatno
uzrokovali njihovu patnju bez bitne medicinske koristi u smislu istraZivanja, prevencije, dijagnoze
ili terapije za Covjeka ili Zivotinju, kao i Zivotinje koje nastaju kao rezultat takvih postupaka
moraju iskljuciti od patentibilnosti;

(46)S obzirom da, s obzirom na ¢injenicu da je funkcija patenta da nagradi izumitelja za njegove
kreativne napore dodjeljivanjem isklju¢ivog, ali vremenski ograni¢enog prava i time potakne
izumiteljske aktivnosti, nosilac patenta treba da ima pravo da zabrani koriStenje patentiranog
materijala koji se sam reprodukuje u situacijama analognim onima gdje bi bilo dopus$teno zabraniti
koristenje patentiranih proizvoda koji se ne reprodukuju sami, odnosno proizvodnju samog
patentiranog proizvoda;

(47)S obzirom da je potrebno osigurati prvo dokidanje prava nosioca patenta kad materijal za
reprodukciju, koji ukljucuje zasticeni izum, bude prodat poljoprivredniku za poljoprivredne svrhe
od strane nosioca patenta ili uz njegov pristanak; s obzirom da se prvim dokidanjem prava mora
ovlastiti poljoprivrednika da svoj urod Koristi za dalje povecanje ili razmnozavanje na svom
poljoprivrednom dobru; s obzirom da obim i uslovi tog dokidanja prava moraju biti ograniceni u
skladu s obimom i uslovima navedenim u Uredbi Vije¢a (EC) No 2100/94 od 27. jula 1994. o
pravima na zasticene biljne vrste u Zajednici (6);

(48) S obzirom da se od poljoprivrednika moze zahtijevati samo taksa predvidena zakonom Zajednice
koji se odnosi na prava u vezi s biljnim vrstama kao uslov za podnoSenje zahtjeva za dokidanje
prava Zajednice na zasti¢ene biljne vrste.

(49)S obzirom da, medutim, nosilac patenta moze braniti svoja prava protiv poljoprivrednika koji
zloupotrebljava dokidanje ili protiv uzgajivaca koji je razvio neku biljnu vrstu koja ukljucuje
za$ti¢eni izum ako se potonji ne pridrzava svojih obaveza;

(50)S obzirom da drugo dokidanje prava nosioca patenta mora ovlastiti poljoprivrednika da koristi
zasti¢enu stoku u poljoprivredne svrhe;

(51) S obzirom da obim i uslovi tog drugog dokidanja moraju biti utvrdeni nacionalnim zakonima,
uredbama i praksama, buduci da ne postoje zakonski propisi Zajednice o pravima u vezi sa
zivotinjskim vrstama;



(52) S obzirom da se, na podru¢ju iskoristavanja novih svojstava biljaka koja su nastala kao rezultat
geneti¢kog inzenjeringa, mora dodijeliti garantovan pristup, nakon uplate takse, u obliku prisilne
licence gdje biljna vrsta, s obzirom na doti¢ni rod ili vrstu, predstavlja zna¢ajan tehnicki napredak
od bitnog ekonomskog interesa u usporedbi s patentiranim izumom;

(53) S obzirom da se, na podru¢ju koristenja novih svojstava biljaka koja su rezultat novih biljnih vrsta
u genetickom inzenjeringu, pristup mora biti osiguran, nakon uplate takse, u obliku prisilne
licence, gdje izum predstavlja znacajan tehni¢ki napredak od bitnog ekonomskog interesa;

(54)S obzirom da ¢lan 34 TRIPS Sporazuma sadrzi detaljne odredbe u vezi s obavezom pruZanja
dokaza koju imaju sve drzave ¢lanice; s obzirom da, stoga, nije potrebna takva odredba u ovoj
Direktivi;

(55) S obzirom da je, slijedom Odluke 93/626/EEC (7), Zajednica potpisnica Konvencije o bioloskoj
raznolikosti od 5. juna 1992; s obzirom da u tom smislu drzave ¢lanice moraju prilikom donosenja
zakona, propisa i administrativnih odredbi, neophodnih za provedbu ove Direktive, posebnu teZinu
dati €l. 3 1 8(j), drugoj recenici ¢l. 16(2) i 16(5) Konvencije;

(56) S obzirom da je na Trecoj konferenciji potpisnica Konvencije o bioloskoj raznolikosti odrzanoj u
novembru 1996., zabiljezeno u Odluci I1I/17 da «su potrebna dalja nastojanja kako bi se razvilo
opSte uvazavanje odnosa prava intelektualnog vlasnistva i odgovaraju¢ih odredbi TRIPS
Sporazuma i Konvencije o bioloskoj raznolikosti, posebno u pitanjima koja se odnose na prenos
tehnologije, o€uvanje odrzive upotrebe bioloske raznolikosti te poStene i pravedne podjele Koristi
od upotrebe genetskih resursa, ukljuujuéi zastitu znanja, inovacija i praksi autohtonih i lokalnih
zajednica, koje upraznjavaju tradicionalni nadin zivota koji je bitan za o¢uvanje i odrzivu upotrebu
bioloske raznolikosti»,

USVOIILI SU OVU DIREKTIVU:
POGLAVLIJE | Patentibilnost
Clan 1.
1. Drzave ¢lanice zasticuju biotehnoloske izume u skladu s nacionalnim patentnim pravom. Ako je
potrebno, one ¢e prilagoditi svoje nacionalno patentno pravo tako da ¢e u njega ukljuciti odredbe

ove Direktive.

2. Ova Direktiva ne dovodi u pitanje obaveze drzava ¢lanica prema medunarodnim sporazumima, a
posebno prema Sporazumu TRIPs i Konvenciji o bioloskoj raznolikosti.

Clan 2.
1. Zapotrebe ove Direktive,
(a) «bioloski materijal» oznacava sve materijale koji sadrze genetsku informaciju i koji se mogu sami
reprodukovati ili biti reprodukovani u nekom bioloskom sistemu;
(b) «mikrobioloski proces» oznacava sve procese koji ukljucuju ili se izvode na mikrobioloskom

materijalu ili ¢iji je proizvod mikrobioloski materijal.

2. Proces za proizvodnju biljaka ili Zivotinja bitno je bioloski ako se u cijelosti sastoji od prirodnih
pojava kao $to je ukrstanje ili selekcija.

3. Definicija pojma «biljna vrsta» je utvrdena ¢lanom 5. Uredbe (EC) Br. 2100/94.



Clan 3.

1. Za potrebe ove Direktive, izumi koji su novi, koji imaju inventivni nivo i koji su primjenjivi u
industriji mogu se patentirati, ¢ak iako se odnose na proizvod koji se sastoji od bioloskog
materijala ili koji sadrzava bioloski materijal ili na postupak kojim se proizvodi, obraduje ili
koristi bioloski materijal.

2. Bioloski materijal koji je izolovan iz svog prirodnog okruZenja ili proizveden tehni¢kim
postupkom moze biti predmet izuma, ¢ak iako se ranije ve¢ javljao u prirodi.

Clan 4.
1. Patentirati nije moguce:

a) biljne i Zivotinjske vrste
b) bitno bioloske postupke za dobijanje biljaka ili Zivotinja.

2. lzumi koji se odnose na biljke ili Zivotinje se mogu patentirati ako tehni¢ka izvodljivost izuma nije
ogranic¢ena na odredenu biljnu ili Zivotinjsku vrstu.

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

Clan 5.

1. Ljudsko tijelo, u raznim fazama njegovog oblikovanja i razvoja i jednostavno otkri¢e jednog od
njegovih elemenata, ukljuéuju¢i sekvencu ili djelomi¢nu sekvencu gena, ne mogu predstavljati
patentibilne izume.

2. Element izolovan iz ljudskog tijela ili proizveden na drugi nain putem tehni¢kog postupka,
ukljucujuéi sekvencu ili djelomi¢nu sekvencu gena, moze biti patentibilan, ¢ak iako je struktura
tog elementa jednaka strukturi prirodnog elementa.

3. Industrijska primjena sekvence ili djelomi¢ne sekvence gena mora biti opisana u prijavi patenta.
Clan 6.

1. Izumi se ne smatraju patentibilnim ako bi njihovo komercijalno iskoriStavanje bilo protivno
javnom redu ili moralu; medutim, nece se smatrati da je iskoriStavanje tako protivno samo zato §to
ga zabranjuje neki zakon ili propis.

2. Temeljem stavka 1., posebno sljedeéi se ne mogu patentirati:

a) postupci kloniranja ljudskih bica;

b) postupci za modifikovanje linije genetickog identiteta zametne loze ljudskih bica;

c) upotreba ljudskih embrija za industrijske ili komercijalne svrhe;

d) postupci za modifikovanje geneti¢kog identiteta Zivotinja koji bi vjerovatno uzrokovali njihovu
patnju bez ikakve bitne medicinske koristi za ¢ovjeka ili Zivotinju, kao i Zivotinje koje su rezultat
takvih postupaka.

Clan 7.

Evropska grupa za etiku u nauci i novim tehnologijama pri Komisiji procjenjuje sve eticke aspekte
biotehnologije.



POGLAVLJEII Obim zastite
Clan 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 izvedeni iz tog bioloskog materijala
rasplodivanjem ili umnoZavanjem u istovjetnom ili razli¢itom obliku i s istovjetnim
karakteristikama.

2. Zastita koju patent daje nekom postupku koji omogucava proizvodnju biolo§kog materijala koji
ima specifi¢ne karakteristike kao rezultat izuma proteze se na bioloski materijal dobijen
neposredno tim postupkom te na sve druge bioloske materijale koji su izvedeni iz neposredno
dobijenog bioloskog materijala rasplodivanjem ili umnoZavanjem u istovjetnom ili razliitom
obliku s istovjetnim karakteristikama.

Clan 9.

Zastita koju patent daje proizvodu koji sadrzi ili se sastoji od geneti¢ke informacije proteZe se na sve
materijale, osim onih koji su navedeni u ¢lanu 5(1), koji uklju¢uju proizvod i u kojima je sadrzana
genetic¢ka informacija i obavlja svoju funkeiju.

Clan 10.

Zastita na koju se odnose ¢l. 8. i 9. ne proteze se na bioloski materijal dobiven rasplodivanjem ili
umnozavanjem bioloSkog materijala koji je plasiran na trziste na teritoriju neke drzave ¢lanice od
strane nosioca patenta ili uz njegov pristanak, kad rasplodivanje ili umnoZavanje nuzno proizlazi iz
primjene za koju je biolo$ki materijal plasiran na trZiste, pod uslovom da se dobiveni materijal
naknadno ne Koristi za dalje rasplodivanje ili umnozavanje.

Clan 11.

1. Odstupajuéi od €l. 8. i 9., prodaja ili bilo koji drugi oblik komercijalizacije biljnog
reproduktivnog materijala poljoprivredniku od strane nosioca patenta ili uz njegov
pristanak za poljoprivredne svrhe podrazumijeva davanje ovlastenja poljoprivredniku da
koristi svoj urod za rasplodivanje ili umnoZavanje na svom poljoprivrednom dobru, pri
¢emu obim i uslovi ovog odstupanja odgovaraju onima iz ¢lana 14. Uredbe (EC) br.
2100/94.

2. Odstupajuci od ¢l. 8.1 9., prodaja ili bilo koji drugi oblik komercijalizacije rasplodne
stoke ili drugog Zivotinjskog reproduktivnog materijala poljoprivredniku od strane
nosioca patenta ili uz njegov pristanak, podrazumijeva davanje ovlaStenja
poljoprivredniku da koristi za$ticenu stoku za poljoprivredne svrhe. To ukljucuje
stavljanje zivotinje ili drugog Zivotinjskog reproduktivnog materijala na raspolaganje za
svrhu obavljanja vlastitih poljoprivrednih djelatnosti, ali ne prodaju u okviru ili s ciljem
komercijalne reproduktivne djelatnosti.

3. Obim i uslovi odstupanja predvidenog u stavku 2. se utvrduju nacionalnim zakonima,
propisima i praksama.



POGLAVLIJE IIl Prisilno uzajamno licenciranje

Clan 12.

Kad uzgajiva¢ ne moze ste¢i ili iskoristiti pravo na biljnu vrstu, a da ne povrijedi prethodno
steCeni patent, on moze podnijeti zahtjev za prisilnu licencu za neiskljucivo koristenje izuma
zastienog patentom ako je licenca potrebna za koristenje zastiCene biljne vrste, uz placanje
odgovarajuce tantijeme. Drzave ¢lanice ¢e osigurati da nosilac patenta, u slucaju da se dodijeli
takva licenca, dobije, pod razumnim uslovima, pravo na uzajamnu licencu za koriStenje zasticene
vrste.

Kad nosilac patenta za biotehnoloski izum ne moZe Koristiti taj izum a da ne povrijedi prethodno
dodijeljeno pravo na biljnu vrstu, on moZe podnijeti zahtjev za izdavanje prisilne licence za
neisklju¢ivu upotrebu biljne vrste zaSticene tim pravom, uz placanje odgovarajuce tantijeme.
Drzave ¢lanice ¢e osigurati da, us luéaju da se dodijeli takva licenca, nosilac prava na biljnu vrstu,
dobije pravo na uzajamnu licencu za koristenje zasticenog izuma pod razumnim uslovima.

Podnosilac zahtjeva za licence na koje se odnose stavci 1. i 2. moraju dokazati da su:

neuspjesno podnijeli molbu za ugovornu licencu nosiocu patenta ili prava biljnu vrstu;
biljna vrsta ili izum predstavlja znacajan tehni¢ki napredak od posebnog ekonomskog interesa u
usporedbi s izumom zasti¢enim ranije dodijeljenim patentom ili zaSti¢enom biljnom vrstom.

Svaka drzava ¢lanica imenuje ovlasteno tijelo ili tijela nadlezne za izdavanje licence. U slucaju da

licencu za biljnu vrstu moze izdati samo Ured Zajednice za biljne vrste, primjenjivat ¢e se ¢lan 29.
Uredbe (EC) br. 2100/94.

POGLAVLIJE IV Pohranjivanje, pristup i ponovno pohranjivanje bioloskog materijala

b)

c)

a)

Clan 13.

Ako izum ukljucuje koristenje bioloskog materijala ili se odnosi na bioloski materijal koji nije
dostupan javnosti i koji se u patentnoj prijavi ne moze opisati na na¢in da omogucava stru¢njaku u
toj oblasti da reproducira taj izum, opis ¢e se smatrati neprikladnim za potrebe patentnog zakona
osim ako je:

bioloski materijal pohranjen do datuma kojega je patentna prijava podnesena priznatoj depozitnoj
ustanovi. Priznavat ¢e se barem medunarodni depozitni organi koji su taj status stekli preko ¢lana
7. Budimpestanskog ugovora o medunarodnom priznavanju depozita mikroorganizama za potrebe
patentnog postupka od 28. aprila 1977., u daljem tekstu «Budimpestanski ugovor;

podnesena prijava sadrzi odgovarajuce informacije o karakteristikama pohranjenog bioloskog
materijala s kojima podnosilac raspolaze;

u patentnoj prijavi naveden naziv depozitne ustanove i pristupni broj.

Pristup pohranjenom bioloskom materijalu osigurava se putem davanja uzorka:

do prvog objavljivanja patentne prijave, samo osobama koje su ovlastene po nacionalnom
patentnom zakonu;

izmedu prvog objavljivanja prijave patenta i priznanja patenta, svakom ko to zatrazi ili ako
podnosilac podnosilac prijave to zatrazi, samo neovisnom stru¢njaku;

nakon priznanja patenta, i bez obzira na opoziv ili ukidanje patenta, svakom ko to zatrazi.

Uzorak se daje samo ako se osoba koja ga zatraZi obaveZe da tokom perioda trajanja patenta:
nec¢e uCiniti dostupnim tre¢im stranama uzorak pohranjenog bioloskog materijala ili bilo kojeg
materijala koji je iz njega izveden; te da



b)

¢e koristiti uzorak ili bilo koji materijal dobijen iz uzorka iskljuéivo u eksperimentalne svrhe, osim
ako se podnosilac prijave patenta ili nosilac patenta, ovisno od slu¢aja, takve obaveze izri¢ito ne
odrekne.

Na zahtjev podnosioca prijave, ako je prijava odbijena ili povucena, pristup deponovanom
materijalu se ograni¢ava na neovisnog struénjaka u periodu od 20 godina od datuma podnosenja
prijave. U tom slu¢aju se primjenjuje stavak 3.

Zahtjevi podnosioca prijave spomenuti u stavku 2. tacka b) i stavku 4. mogu biti podneseni jedino
do datuma kojega se smatra da su tehni¢ke pripreme za objavljivanje prijave patenta zavrSene.

Clan 14.
Ako bioloski materijal pohranjen u skladu s ¢lanom 13. prestane biti dostupan kod priznate
depozitne ustanove, dozvolit ¢e se novo pohranjivanje materijala pod uslovima jednakim onima

koje predvida Budimpestanski ugovor.

Uz svaku novu pohranu se prilaze izjava koju potpisuje pohranilac, a kojom se potvrduje da je
novi pohranjeni bioloski materijal jednak onome koji je prvotno pohranjen.

POGLAVLJEV Zavr$ne odredbe

Clan 15.

Drzave ¢lanice ¢e staviti na snagu zakone, propise i administrativne odredbe potrebne za provedbu
ove Direktive najkasnije do 30. jula 2000. O tome ¢e odmah obavijestiti Komisiju.

Kad drzave ¢lanice usvoje ove mjere, one ¢e sadrzavati referencu na ovu Direktivu ili ¢e uz njih
biti priloZzena takva referenca prilikom sluzbenog objavljivanja. Nacline sastavljanja takve

reference odreduju drzave ¢lanice.

Drzave ¢lanice dostavljaju Komisiji tekst odredbi usvojenog nacionalnog zakona u oblasti koju
ureduje ova Direktiva.

Clan 16.

Komisija Salje Evropskom parlamentu i Vijecu:

a)

b)

c)

svakih pet godina od datuma navedenog u ¢lanu 15(1) izvje$taj o problemima na koje se naislo u
vezi s odnosom izmedu ove Direktive i medunarodnih sporazuma o zastiti ljudskih prava kojima
su drzave Clanice pristupile;

unutar dvije godine od stupanja na snagu ove Direktive, izvjeStaj 0 procjeni implikacija za
istrazivanje na podruc¢ju osnovnog genetickog inzinjeringa neobjavljivanja ili zakaSnjelog
objavljivanja radova o patentibilnim predmetima;

svake godine od datuma navedenog u ¢lanu 15(1), izvjestaj o razvoju i implikacijama patentnog
zakona na podrudju biotehnologije i genetskog inzinjeringa.

Clan 17.

Ova Direktiva stupa na snagu na dan objavljivanja u Sluzbenom glasniku Evropske zajednice.



Clan 18.
Ova Direktiva je upucena drzavama ¢lanicama.

Sacinjeno u Briselu, 6. jula 1998.

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



