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w sprawie ochrony prawnej wynalazkow biotechnologicznych
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uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegolnosci jego art. 100a,
uwzgledniajac wniosek Komisji ,
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stanowiac zgodnie z procedura ustanowiona w art. 189b Traktatu ,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1) biotechnologia i inzynieria genetyczna odgrywaja coraz wazniejsza role w licznych gateziach
przemystu i ochrona wynalazkéw biotechnologicznych z pewnoscia ma fundamentalne znaczenie dla
rozwoju przemystowego Wspdlnoty;

2) w szczegolnosci w dziedzinie inzynierii genetycznej, badania i rozwdj wymagaja znacznej ilosci
inwestycji wysokiego ryzyka i dlatego jedynie odpowiednia ochrona prawna moze uczynic¢ je
zyskownymi;

3) skuteczna i zharmonizowana ochrona we wszystkich Panstwach Cztonkowskich jest istotna do
celu utrzymania i wspierania inwestycji w dziedzinie biotechnologii;

4) po odrzuceniu przez Parlament Europejski wspdlnego tekstu, zatwierdzonego przez komitet
pojednawczy, dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ochrony prawnej wynalazkéw
biotechnologicznych , Parlament Europejski i Rada ustalily, ze ochrona prawna wynalazkéw
biotechnologicznych wymaga wyjasnienia;

5) istnieja roznice w ochronie prawnej wynalazkéw biotechnologicznych udzielanej przez
ustawodawstwa i praktyke réznych Panstw Cztonkowskich; réznice te moga tworzy¢ bariery
w handlu i przez to utrudnia¢ witasciwe funkcjonowanie rynku wewnetrznego;

6) takie roznice moga sie powiekszac¢, gdy Panstwa Czlonkowskie przyjma nowe i odmienne przepisy
i praktyki administracyjne, lub, gdy krajowe orzecznictwo dokonujace wykladni tych przepiséw
rozwija sie w rézny sposob;

7) nieskoordynowany rozwoj krajowych ustawodawstw dotyczacych ochrony prawnej wynalazkow
biotechnologicznych we Wspdlnocie, moze prowadzi¢ do dalszych utrudnien w handlu, szkéd
w rozwoju przemystowym takich wynalazkéw oraz sprawnym funkcjonowaniu rynku wewnetrznego;

8) ochrona prawna wynalazkéw biotechnologicznych nie wymaga tworzenia odrebnej dziedziny
prawa w miejsce zasad krajowego prawa patentowego; zasady krajowego prawa patentowego
pozostaja zasadnicza podstawa dla ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych, musza one
zosta¢ dostosowane lub uzupeinione pod niektérymi szczegdlnymi wzgledami w celu odpowiedniego
uwzglednienia nowych osiagnie¢ technologicznych zwiazanych z materiatem biologicznym, ktéry
rowniez speinia wymagania dotyczace posiadania zdolnosci patentowej;

9) w niektérych przypadkach, takich jak wylaczenie mozliwosci udzielenia patentu na odmiany roslin
i rasy zwierzat oraz czysto biologicznych proceséw produkcji roslinnej i zwierzecej, niektore
unormowania w ustawodawstwach krajowych oparte na miedzynarodowych konwencjach
patentowych i miedzynarodowych konwencjach dotyczacych odmian roslin spowodowaty niepewnosc
dotyczaca ochrony wynalazkow biotechnologicznych i niektérych wynalazkéw mikrobiologicznych;
harmonizacja jest niezbedna, aby wyjasni¢ te niepewnos¢;

10) nalezy uwzgledni¢ potencjal rozwoju biotechnologii dla srodowiska, w szczegolnosci
wykorzystywania tej technologii do rozwoju metod uprawy, ktére sa mniej zanieczyszczajace
i bardziej ekonomiczne w stosowaniu ze wzgledu na wykorzystanie gruntu; system patentowy
powinien byé wykorzystywany do wspierania badan oraz stosowania tych proceséw;



11) rozwdj biotechnologii jest wazny dla krajéw rozwijajacych sie, zaréwno w dziedzinie zdrowia
oraz zwalczania powaznych epidemii i choréb epidemicznych jak i do walki z gtodem na swiecie;
system patentowy powinien réwniez byé wykorzystywany do wspierania badan w tych dziedzinach;
nalezy popiera¢ miedzynarodowe procedury rozpowszechniania takiej technologii w krajach
trzeciego swiata i dla korzysci odnosnych grup ludnosci;

12) Porozumienie w sprawie handlowych aspektéw praw witasnosci intelektualnej (TRIPs) ,
podpisane przez Wspdélnote Europejska i Panstwa Czlonkowskie, weszlo w zycie i przewiduje, ze
wszystkie produkty i procesy we wszystkich dziedzinach technologii musza mie¢ zapewniona
ochrone patentowa;

13) wspolnotowe ramy prawne ochrony wynalazkow biotechnologicznych moga by¢ ograniczone do
ustanowienia pewnych zasad majacych zastosowanie do zdolnosci patentowej materiatu
biologicznego jako takiego, takie zasady przeznaczone sa w szczegdlnosci do okreslenia réznic
miedzy wynalazkami a odkryciami w odniesieniu do zdolno$ci patentowej pewnych elementow
pochodzenia ludzkiego, zakresu ochrony przyznanej przez patent na wynalazek biotechnologiczny,
prawa korzystania z mechanizmu depozytu dodatkowo do pisemnego opisu i w koficu z mozliwosci
uzyskania nie wylacznej licencji przymusowej w odniesieniu do wspoizaleznosci miedzy odmianami
roslin a wynalazkami i odwrotnie;

14) patent na wynalazek nie jest upowaznieniem dla posiadacza patentu do wdrozenia wynalazku,
a jedynie uprawnia do zakazania osobom trzecim korzystania z niego w celach przemystowych
i handlowych; w konsekwencji, materialne prawo patentowe nie moze stuzy¢ do zastapienia lub
uczynienia zbednym krajowego, europejskiego lub miedzynarodowego prawa, ktére moze natozyc
ograniczenia lub zakazy lub, ktére dotyczy monitorowania badan oraz wykorzystywania ich wynikéw

w celach handlowych, mianowicie z punktu widzenia wymagan zdrowia publicznego,
bezpieczenstwa, ochrony srodowiska naturalnego, dobrostanu zwierzat, zachowania réznorodnosci
genetycznej i zgodnosci z niektérymi normami etycznymi;

15) nie istnieje zaden zakaz ani wylaczenie w krajowym lub europejskim prawie patentowym
(Konwencja Monachijska), ktére wyklucza a priori zdolnos¢ patentowa materii biologicznej;

16) prawo patentowe musi by¢ stosowane z uwzglednieniem podstawowych zasad chronigcych
godnosc i integralnos¢ osoby; istotne jest potwierdzenie zasady, ze ciato ludzkie, w kazdym stadium
jego formowania sie lub rozwoju, wlacznie z komérkami zarodkowymi, oraz zwykte odkrycie jednego
z jego elementow lub jednego z jego produktow, wiacznie z sekwencja lub czesciowa sekwencja genu
ludzkiego, nie moze by¢ opatentowane; zasady te sa zgodne z kryteriami zdolnosci patentowej
wlasciwej dla prawa patentowego, zgodnie z ktdrym zwykle odkrycie nie moze by¢ opatentowane;

17) dokonano juz znacznego postepu w leczeniu chor6b dzieki istnieniu produktéw leczniczych
pochodzacych z elementéw wyizolowanych z ludzkiego ciata i/lub wyprodukowanych w inny sposob,
takie produkty lecznicze powstajace w wyniku sposobéw technicznych majacych na celu otrzymanie
podobnych w strukturze do tych naturalnie istniejacych w ciele ludzkim; w konsekwencji za pomoca
systemu patentowego powinno sie popiera¢ badania majace na celu otrzymywanie i izolowanie
takich elementow cennych dla produkcji leczniczej;

18) poniewaz system patentowy przewiduje niewystarczajaca zachete do wspierania badan
i produkcji lekdw biotechnologicznych, ktore sa konieczne do zwalczania rzadkich chordb i takich, co
do ktérych nie podejmowane sa zadne proby ich wyleczenia, Wspdlnota i Panstwa Czlonkowskie
maja obowiazek zareagowac¢ odpowiednio na ten problem;

19) wzieto pod uwage opinie nr 8 zespolu doradcoéw ds. etycznych skutkéow biotechnologii



przekazana Komisji;

20) zatem nalezy wyjasnié, iz nie jest wylaczona mozliwos¢ udzielenia patentu na wynalazek oparty
na elemencie wyizolowanym z ciata ludzkiego lub w inny sposéb wytworzony sposobem technicznym,
ktéry nadaje sie do przemystowego zastosowania nawet w przypadku, gdy struktura tego elementu
jest identyczna z budowa elementu naturalnego zakladajac, ze prawa przyznane przez patent nie
rozciggaja sie na ciato ludzkie i jego elementy w ich naturalnym srodowisku;

21) nie jest wylaczona mozliwos$¢ udzielenia patentu na taki element wyizolowany z ciata ludzkiego
lub wytworzony w inny sposob o ile jest on, na przyktad, wynikiem sposobu technicznego uzywanego
do identyfikacji, oczyszczenia i zaklasyfikowania oraz do reprodukcji poza ciatem ludzkim,
technikami, ktore ludzie sa w stanie sami zastosowaé, a ktérych natura nie moze zrealizowa¢ sama
z siebie;

22) dyskusja dotyczaca zdolnosci patentowej sekwencji lub czesciowych sekwencji gendéw jest
kontrowersyjna; zgodnie z niniejsza dyrektywa, udzielenie patentu na wynalazki dotyczace takich
sekwencji lub czesciowych sekwencji powinno podlega¢ takim samym kryteriom zdolnosci
patentowej jak we wszystkich innych dziedzinach technologii: nowosci, poziomu wynalazczego oraz
przemystowego zastosowania; przemystowe zastosowanie sekwencji lub czesciowej sekwencji musi
zosta¢ ujawnione w dokonanym zgltoszeniu patentowym;

23) sama sekwencja DNA, bez wskazania funkcji, nie zawiera zadnej informacji technicznej a zatem
nie jest wynalazkiem posiadajacym zdolnos¢ patentows;

24) w celu spetnienia kryterium przemystowego stosowania niezbedne jest okreslenie,
w przypadkach wykorzystania sekwencji lub czesciowej sekwencji genu do produkcji biatka lub
czesci biatka, jakie biatko lub czes$¢ biatka jest wytwarzana albo jaka funkcje speknia;

25) do celéw wyktadni praw przyznanych przez patent, kiedy sekwencje pokrywaja sie jedynie
w czesciach, ktére nie sa istotne dla wynalazku, kazda sekwencja bedzie uwazana, w znaczeniu
prawa patentowego, za sekwencje niezaleznag;

26) jesli wynalazek jest oparty na materiale biologicznym pochodzenia ludzkiego lub jesli
wykorzystuje taki materiat w przypadku, gdy sktadane jest zgloszenie patentowe, osoba, z ktorej
ciala material zostat pobrany musi mie¢ mozliwo$¢ wyrazenia na to nieprzymuszonej i Swiadome;j
zgody, zgodnie z prawem krajowym;

27) jezeli wynalazek oparty jest na materiale biologicznym pochodzenia roslinnego lub zwierzecego,
lub jesli wykorzystuje taki material, zgloszenie patentowe powinno, tam gdzie to stosowne, zawierac
informacje o geograficznym pochodzeniu takiego materiatu jesli jest ono znane; nie narusza to
rozpatrywania zgtoszen patentowych albo waznosci praw powstajacych z udzielonych patentdw;

28) niniejsza dyrektywa w zaden sposob nie narusza podstaw obecnego prawa patentowego,
zgodnie z ktérym patent moze zosta¢ udzielony na kazde nowe zastosowanie opatentowanego
produktu;

29) niniejsza dyrektywa nie narusza wytaczenia mozliwosci udzielenia patentu na odmiany roslin
i rasy zwierzat; z drugiej strony wynalazki, ktore dotycza roslin lub zwierzat posiadaja zdolnos¢
patentowa pod warunkiem, ze stosowanie wynalazku nie jest technicznie ograniczone jedynie do
pojedynczych odmian roslin lub ras zwierzat;



30) pojecie ,odmiany roslin” jest okreslone przez prawo chronigce nowe odmiany, zgodnie z ktorym
odmiana jest okreslona poprzez caly swoj genom i dlatego posiada indywidualno$¢ oraz wyraznie
daje sie odrézni¢ od innych odmian;

31) grupa roslin, ktora charakteryzuje sie posiadaniem szczegélnego genu (a nie catego genomu)
nie jest objeta ochrona nowych odmian a zatem nie jest wytaczona mozliwos¢ udzielenia na nie
patentu nawet, jesli zawiera nowe odmiany roslin;

32) jednakze, jesli wynalazek polega jedynie na modyfikacji genetycznej szczegdlnej odmiany rosliny,
i jesli nowa odmiana roslin jest hodowana, bedzie nadal wylaczona mozliwos¢ udzielenia na nig
patentu nawet jesli modyfikacja genetyczna nie jest wynikiem sposobu czysto biologicznego ale
sposobu biotechnologicznego;

33) niezbedne jest okreslenie do celéw niniejszej dyrektywy, kiedy sposob hodowli roslin i zwierzat
jest czysto biologiczny;

34) niniejsza dyrektywa nie narusza poje¢ wynalazku i odkrycia, jakie zostaly rozwiniete przez
krajowe, europejskie lub miedzynarodowe prawo patentowe;

35) niniejsza dyrektywa nie narusza przepiséw krajowego prawa patentowego, wedtug ktérego
wytaczona jest mozliwos¢ udzielenia patentu na sposoby leczenia ludzi lub zwierzat za pomoca
metod chirurgicznych albo terapeutycznych i diagnostycznych dokonywanych na ciele cztowieka lub
Zwierzecia;

36) Porozumienie TRIPs przewiduje mozliwo$é, ze cztonkowie Swiatowej Organizacji Handlu moga
wytaczyé udzielenie patentu na wynalazki, w odniesieniu do ktorych zapobieganie handlowemu
wykorzystaniu takich wynalazkéw na terytorium tych cztonkow jest niezbedne dla ochrony porzadku
publicznego i dobrych obyczajéw, wtacznie z ochrona zycia lub zdrowia cztowieka, zwierzecia lub
rosliny albo w celu unikniecia powaznych szkdd dla sSrodowiska, pod warunkiem, ze takie wytaczenie
nie jest dokonane jedynie z powodu istnienia w ich prawach zakazu takiego wykorzystania;

37) w niniejszej dyrektywie nalezy potozy¢ nacisk na zasade, wedlug ktorej musi by¢ wytaczona
mozliwo$¢ udzielenia patentu na wynalazki, ktérych wykorzystanie handlowe narusza porzadek
publiczny lub dobre obyczaje;

38) stanowiaca cze$¢ niniejszej dyrektywy powinna rowniez zawiera¢ przykladowy wykaz
wynalazkow, na ktére jest wytaczona mozliwos¢ udzielenia patentu tak, aby dostarczy¢ krajowym
sgdom i urzedom patentowym ogdlnej wskazéwki, co do wykladni odniesienia do porzadku
publicznego i dobrych obyczajéw; wykaz ten na pewno nie moze by¢ uznany za wyczerpujacy;
z pewnoscig wylaczona jest mozliwos$¢ udzielenia patentu na sposoby, ktorych wykorzystanie narusza
godnos¢ cztowieka, takie jak sposoby wytwarzania chimer z komérek zarodkowych ludzi i zwierzat
lub innych wybranych komérek ludzi i zwierzat;.

39) porzadek publiczny i dobre obyczaje odpowiadaja w szczegdlnosci etycznym i moralnym
zasadom uznawanym przez Panstwa Cztonkowskie, ktorych przestrzeganie jest szczegdlnie istotne
w dziedzinie biotechnologii ze wzgledu na potencjalny zakres wynalazkéw w tej dziedzinie oraz ich
nieodlaczne powiazanie z zywa materia; takie etyczne i moralne zasady uzupetniaja standardowe.
prawnie dopuszczalne przez prawo patentowe badania niezaleznie od technicznej sfery wynalazku;

40) istnieje zgoda we Wspdlnocie, ze interwencje w ludzkiej linii zarodkowej oraz klonowanie ludzi
narusza porzadek publiczny oraz dobre obyczaje; jest zatem istotne, aby wyraznie wytaczona byla



mozliwo$¢ udzielenia patentu na sposoby modyfikacji tozsamosci ludzkiej linii zarodkowej oraz
sposoby klonowania ludzi;

41) sposob klonowania ludzi mozna okresli¢ jako kazdy sposob, wilacznie z technikami dzielenia
embrionu, przeznaczony do stworzenia cztowieka z taka sama jadrowa informacja genetyczna jak
inny zyjacy lub zmarly cztowiek;

42) ponadto nalezy wylaczy¢ mozliwo$¢ udzielenia patentu na stosowanie embrionéw ludzkich do
celow przemystowych lub handlowych; w zadnym przypadku takie wylaczenie nie ma wpltywu na
wynalazki stuzace do celéow terapeutycznych lub diagnostycznych, ktére dotyczaq embrionu ludzkiego
i sa dla niego uzyteczne;

43) zgodnie z art. F ust. 2 Traktatu o Unii Europejskiej, Unia szanuje prawa podstawowe
zagwarantowane w Europejskiej Konwencji o ochronie praw cztowieka i podstawowych wolnosci,
podpisanej w Rzymie dnia 4 listopada 1950 r., oraz wynikajace z tradycji konstytucyjnych wspolnych
dla Panstw Czlonkowskich, jako zasady ogdélne prawa wspolnotowego;

44) Zespot Komisji Europejskiej ds. etyki w nauce i nowych technologiach ocenia wszystkie aspekty
etyczne biotechnologii; nalezy w zwiazku z tym wskazac¢, ze zesp6t ten moze by¢ konsultowany
jedynie w przypadku, gdy ocenie podlega biotechnologia na poziomie podstawowych zasad etycznych
wlacznie z konsultacja dotyczaca prawa patentowego;

45) nalezy wylaczy¢ mozliwos$¢ udzielenia patentu na sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej
zwierzat, ktére moga powodowac u nich cierpienia bez zadnej, znaczacej korzysci medycznej dla
czlowieka lub zwierzecia w zakresie badan, zapobiegania chorobom, diagnostyki i terapii oraz
réwniez na zwierzeta bedace wynikiem takich sposobdéw;

46) z uwagi na fakt, iz funkcja patentu jest nagrodzenie wynalazcy za jego tworcze wysitki przez
udzielenie mu wylacznego lecz ograniczonego w czasie prawa i przez to zachecanie do dziatalnosci
wynalazczej, posiadacz patentu powinien by¢é uprawniony do zakazania korzystania
z opatentowanego samoreprodukujacego sie materialu w sytuacjach podobnych do tych, w ktorych
zakazane byloby korzystanie z opatentowanych nie samoreprodukujacych sie produktow, a wiec
produkcja samego opatentowanego produktu;

47) niezbedne jest ustanowienie pierwszego odstepstwa od praw posiadacza patentu, gdy materiat
rozmnozeniowy zawierajacy chroniony wynalazek zostaje sprzedany przez posiadacza patentu lub za
jego zgoda rolnikowi do celow rolniczych; to pierwsze odstepstwo musi upowaznia¢ rolnika do
korzystania z produktu swoich zbioréw do dalszego namnazania lub rozmnazania w ramach
wlasnego gospodarstwa; zakres i warunki tego odstepstwa musza by¢ ograniczone zgodnie
z zakresem i warunkami okreslonymi w rozporzadzeniu Rady (WE) nr 2100/94 z dnia 27 lipca 1994 r
w sprawie wspolnotowego systemu ochrony odmian roslin;

48) jako warunek zastosowania odstepstwa od wspodlnotowego systemu ochrony odmian roslin ,
mozna wymaga¢ od rolnika jedynie optaty przewidzianej na mocy prawa wspoélnotowego
odnoszacego sie do prawa wynikajacego z systemu ochrony odmian roslin;

49) jednakze, posiadacz patentu moze broni¢ swoich praw przed rolnikiem naduzywajacym
odstepstwa albo przed hodowca, ktéry wyhodowal odmiane roslin zawierajaca chroniony wynalazek,

jesli ten ostatni nie wywigzuje sie ze swoich zobowiazan;

50) drugie odstepstwo od praw posidacza patentu musi upowazniaé¢ rolnika do korzystania



z chronionego inwentarza zywego do celéw rolniczych;

51) zakres i warunki drugiego odstepstwa musza zosta¢ okreslone przez krajowe przepisy ustawowe,
wykonawcze i praktyke, poniewaz nie istnieje legislacja wspdlnotowa dotyczaca praw do ras zwierzat;

52) w dziedzinie wykorzystania nowych cech roslin bedacych wynikiem inzynierii genetycznej,
nalezy zagwarantowac za optata dostep w formie licencji przymusowej w przypadku, gdy
w odniesieniu do danego genu lub gatunku, odmiana roslin przedstawia znaczny postep techniczny
o istotnym znaczeniu gospodarczym w poréwnaniu z wynalazkiem zastrzezonym w patencie;

53) w dziedzinie stosowania nowych cech roslin powstatych z nowych odmian roslin w inzynierii
genetycznej, nalezy za oplata zagwarantowac¢ dostep w formie licencji przymusowej w przypadku,
gdy wynalazek przedstawia znaczny postep techniczny o istotnym znaczeniu gospodarczym;

54) art. 34 Porozumienia TRIPs zawiera szczegolowe postanowienia dotyczace ciezaru dowodu,
ktore sa wiazace dla wszystkich Panstw Cztonkowskich; zatem przepis w niniejszej dyrektywie nie
jest konieczny;

55) w nastepstwie decyzji 93/626/EWG Wspdlnota jest strona Konwencji o réznorodnosci
biologicznej z dnia 5 czerwca 1992 r.; w odniesieniu do tego Panstwa Cztonkowskie wprowadzajac
w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej
dyrektywy, musza podkresli¢ szczegolne znaczenie art. 3 i art. 8 lit. j) zdanie drugie i art. 16 ust. 2
i art. 16 ust. 5 konwencji;

56) Trzecia Konferencja Stron Konwencji o réznorodnosci biologicznej, ktéra odbyta sie
w listopadzie 1996 r., w decyzji I1I/17 odnotowata, iz ,potrzebna jest dalsza praca w celu udzielenia
pomocy w rozwijaniu wspolnego zrozumienia wzajemnych zwigzkéw miedzy prawami wtasnosci
intelektualnej i odpowiadajacymi im przepisami Porozumienia TRIPs oraz Konwencji o r6znorodnosci
biologicznej, w szczegdlnosci w sprawach dotyczacych transferu technologii, ochrony i trwatego
wykorzystania réznorodnosci biologicznej oraz uczciwego i réwnego podziatu korzysci ptynacych
z zasobdw genetycznych, wlacznie z ochrona wiedzy, innowacji i praktyk wspdlnot miejscowych
i lokalnych uosabiajacych tradycyjne style zycia odpowiednie dla ochrony i trwatego wykorzystania
roznorodnosci biologicznej”,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

ROZDZIAL 1

Zdolnos¢ patentowa

Artykut 1

1. Panstwa Czlonkowskie chronia wynalazki biotechnologiczne zgodnie z krajowym prawem
patentowym. Panstwa Cztonkowskie, jesli jest to konieczne, dostosuja swoje krajowe prawo
patentowe uwzgledniajac przepisy niniejszej dyrektywy.

2. Niniejsza dyrektywa nie stanowi uszczerbku dla zobowigzan Panstw Cztonkowskich wynikajacych
z porozumien miedzynarodowych, w szczegdlnosci z Porozumienia TRIPs i Konwencji

o réznorodnosci biologicznej.

Artykut 2



1. Do celéw niniejszej dyrektywy,

a) ,materiat biologiczny” oznacza kazdy material zawierajacy informacje genetyczna i zdolny do
samoreprodukcji albo nadajacy sie do reprodukcji w systemie biologicznym;

b) , sposéb mikrobiologiczny” oznacza kazdy sposob, w ktérym bierze udziat lub ktéry zostat
dokonany na materiale mikrobiologicznym albo wynikiem ktérego jest ten materiat.

2. Sposéb wytwarzania roslin lub zwierzat jest czysto biologiczny, jesli w catosci sklada sie ze
zjawisk naturalnych, takich jak krzyzowanie lub selekcjonowanie.

3. Pojecie ,odmiana roslin” jest okreslone w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 2100/94.
Artykut 3

1. Do celow niniejszej dyrektywy zdolno$¢ patentowa maja wynalazki, ktére sa nowe, posiadaja
poziom wynalazczy i nadaja sie do przemystowego stosowania, nawet jesli dotycza produktu
sktadajgcego sie lub zawierajacego materiat biologiczny lub sposobu za pomoca ktérego materiat
biologiczny jest produkowany, przetwarzany lub wykorzystywany.

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

Artykut 4

1. Wylaczona jest mozliwos$¢ udzielenia patentu na:

a) odmiany roslin i rasy zwierzat;

b) czysto biologiczne sposoby wytwarzania roslin i zwierzat.

2. Wynalazki, ktore dotycza roslin lub zwierzat maja zdolno$¢ patentowa, jesli mozliwosé
technicznego wykonania wynalazku nie ogranicza sie do szczegoélnej odmiany roslin lub rasy

zwierzat.

3. Ust. 1 lit. b) nie narusza zdolnosci patentowej wynalazkow, ktére dotycza sposobu
mikrobiologicznego lub innego sposobu technicznego albo produktu otrzymanego w taki sposob.

Artykut 5

1. Ciato ludzkie, w réznych jego stadiach formowania sie i rozwoju oraz zwykte odkrycie jednego
z jego elementéw, wiacznie z sekwencja lub czesciowa sekwencja genu, nie moze stanowic
wynalazkéw posiadajacych zdolnosé patentowa.

2. Element wyizolowany z ciata ludzkiego lub w inny sposéb wytworzony przy pomocy sposobu
technicznego, wtacznie z sekwencja lub czesciowa sekwencja genu, moze stanowi¢ wynalazek
posiadajacy zdolnos¢ patentowa, nawet, jesli struktura tego elementu jest identyczna ze struktura
elementu naturalnego.



3. Zgtoszenie patentowe musi wykazywacC przemystowe stosowanie sekwencji lub czesciowej
sekwencji genu.

Artykutl 6

1. Wynalazki uwaza sie za nie majace zdolnosci patentowej w przypadku, gdy ich handlowe
wykorzystanie bytoby sprzeczne z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami; jednakze
wykorzystanie nie jest uwazane za sprzeczne jedynie dlatego, ze jest ono zakazane przepisami
ustawowymi lub wykonawczymi.

2. Na podstawie ust. 1 uwaza sie za niemajgce zdolnosci patentowej, w szczegoélnosci:
a) sposoby klonowania ludzi;

b) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej linii zarodkowej cztowieka;

c¢) wykorzystywanie embrionéw ludzkich do celéw przemystowych lub handlowych;

d) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej zwierzat, ktéore moga powodowac ich cierpienia, nie
przynoszac zadnych zasadniczych korzysci medycznych dla cztowieka lub zwierzecia oraz zwierzeta
bedace wynikiem zastosowania takich sposobdéw.

Artykut 7

Grupa Komisji Europejskiej ds. etyki w nauce i nowych technologiach poddaje ocenie wszystkie
aspekty etyczne biotechnologii.

ROZDZIAL 11
Zakres ochrony
Artykut 8

1. Ochrona przyznana przez patent na material biologiczny posiadajacy szczegdlne cechy
charakterystyczne, bedace wynikiem wynalazku, rozciaga sie na kazdy materiatl biologiczny
otrzymany z danego materiatu biologicznego przez rozmnazanie lub namnazanie, w identycznej lub
odmiennej formie i posiadajacy te same cechy charakterystyczne.

2. Ochrona przyznana przez patent na sposob, ktéry umozliwia wytworzenie materiatu
biologicznego posiadajacego szczegolne cechy charakterystyczne bedace wynikiem wynalazku,
rozcigga sie na materiat biologiczny otrzymany bezposrednio tym sposobem oraz na kazdy inny
materiat biologiczny pochodzacy z materiatu biologicznego uzyskanego bezposrednio przez
rozmnazanie lub namnazanie w identycznej lub odmiennej formie i posiadajacy te same cechy
charakterystyczne.

Artykut 9

Ochrona przyznana przez patent na produkt zawierajacy lub posiadajacy informacje genetyczna
rozciaga sie na wszystkie materialy, z zastrzezeniem przewidzianym w art. 5 ust. 1, do ktorych
wlaczony zostat ten produkt oraz w ktérych zawarta zostata informacja genetyczna i pelni swoja
funkcje.



Artykut 10

Ochrona okreslona w art. 8 i 9 nie rozciaga sie na material biologiczny otrzymany poprzez
rozmnazanie lub namnazanie materiatu biologicznego wprowadzonego do obrotu na terytorium
Panstwa Cztonkowskiego przez posiadacza patentu lub za jego zgoda w przypadku, gdy rozmnazanie
lub namnazanie jest nieodzownym nastepstwem stosowania materiatu biologicznego, z powodu,
ktorego material ten zostal wprowadzony do obrotu, pod warunkiem, ze otrzymany materiat nie jest
nastepnie wykorzystywany do innego rozmnazania lub namnazania.

Artykut 11

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

2. Na zasadzie odstepstwa od art. 8 i 9, sprzedaz lub inna forma wykorzystania do celow
handlowych stada hodowlanego lub innego zwierzecego materiatu reprodukcyjnego rolnikowi przez
posiadacza patentu lub za jego zgoda, oznacza upowaznienie dla rolnika do wykorzystywania
chronionego inwentarza zywego do celdw rolniczych. Obejmuje to wykorzystywanie zwierzecia lub
zwierzecego materiatu reprodukcyjnego do celow prowadzenia dziatalnosci rolniczej, ale nie
sprzedazy w ramach lub do celu handlowej dziatalnosci reprodukcyjne;j.

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

ROZDZIAL 111
Wzajemne licencje przymusowe
Artykut 12

1. W przypadku, gdy hodowca nie moze naby¢ ani wykorzystywac¢ prawa do odmiany roslin bez
naruszania wczesniejszego patentu, moze on ubiegac sie o licencje przymusowa, podlegajaca
odpowiedniej optacie licencyjnej, na niewylaczne wykorzystanie wynalazku chronionego tym
patentem, gdyz licencja jest niezbedna do wykorzystania odmiany roslin, ktéra ma by¢ chroniona.
Panstwa Czlonkowskie postanawiaja, ze w przypadku, gdy taka licencja zostanie udzielona,
posiadacz patentu bedzie uprawniony do uzyskania, na rozsadnych warunkach, licencji wzajemnej na
korzystanie z chronionej odmiany.

2. W przypadku, gdy posiadacz patentu dotyczacego wynalazku biotechnologicznego nie moze
wykorzystywa¢ go bez naruszania wczesniejszego prawa do odmiany roslin, moze on ubiegac sie
o licencje przymusowa, podlegajaca odpowiedniej optacie licencyjnej, na niewytaczne wykorzystanie
odmiany roslin chronionej tym prawem. Panstwa Cztonkowskie przewiduja, ze w przypadku, gdy
taka licencja zostanie udzielona, posiadacz prawa do odmiany bedzie uprawniony do uzyskania, na
rozsadnych warunkach, licencji wzajemnej na korzystanie z chronionego wynalazku.

3. Ubiegajacy sie o licencje, okresleni w ust. 1 i 2 musza wykazac, ze:



a) bezskutecznie ubiegali sie u posiadacza patentu lub posiadacza prawa do odmiany roslin
0 uzyskanie licencji umownej;

b) korzystanie z odmiany roslin lub z wynalazku stanowi istotny postep techniczny o zasadniczym
znaczeniu gospodarczym w porownaniu z wynalazkiem zastrzezonym w patencie lub chroniona
odmiana roslin.

4. Kazde Panstwo Cztonkowskie wyznaczy wtadze lub wtadze odpowiedzialne za udzielanie licencji.
W przypadku, gdy licencja na odmiane roslin moze by¢ udzielona wytacznie przez Wspdlnotowy
Urzad Odmian Roslin, stosuje sie art. 29 rozporzadzenia (WE) nr 2100/94.

ROZDZIAL IV
Depozyt, dostep i ponowny depozyt materiatu biologicznego
Artykut 13

1. W przypadku, gdy wynalazek obejmuje korzystanie z materiatu biologicznego lub dotyczy
materiatu biologicznego, ktory nie jest powszechnie dostepny i ktéry nie moze by¢ opisany
w zgtoszeniu patentowym w taki sposob, aby umozliwi¢ wykonanie wynalazku przez fachowca
z danej dziedziny, opis uwaza sie za nieodpowiedni do celow prawa patentowego, chyba ze:

a) materiat biologiczny zostat zdeponowany w uznanej instytucji depozytowej, nie pézniej niz w dniu
dokonania zgtoszenia patentowego. Za takie uznaje sie przynajmniej te miedzynarodowe organy
depozytowe, ktore uzyskaty ten status na mocy art. 7 Traktatu budapeszteniskiego z dnia 28 kwietnia
1977 r. o miedzynarodowym uznawaniu depozytu drobnoustrojéw do celéw postepowania
patentowego, zwanego dalej ,Traktatem budapesztenskim”;

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

c) zgloszenie patentowe wymienia nazwe instytucji depozytowej oraz numer pod ktérym dostepny
jest materiat biologiczny.

2. Dostep do zdeponowanego materiatu biologicznego zapewnia sie poprzez dostarczenie probki:

a) do pierwszej publikacji zgtoszenia patentowego tylko osobom, ktére sg upowaznione na
podstawie krajowego prawa patentowego;

b) miedzy pierwsza publikacja zgtoszenia a udzieleniem patentu, kazdej osobie ubiegajacej sie o to,
albo jesli zgtaszajacy o to wnioskuje, jedynie niezaleznym ekspertom;

¢) po udzieleniu patentu, niezaleznie od uchylenia lub uniewaznienie patentu, kazdej ubiegajacej sie
o to osobie;

3. Probke dostarcza sie jedynie, gdy ubiegajaca sie o nia osoba zobowiaze sie, ze przez okres
waznosci patentu:

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



b) nie bedzie wykorzystywata, za wyjatkiem wykorzystywania do celow doswiadczalnych, probki ani
zadnej substancji z niej pochodzacej, chyba ze zgtaszajacy lub posiadacz patentu, zaleznie od
przypadku, wyraznie uchyli takie zobowiazanie.

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

5. Wniosek zglaszajacego, okreslony w ust. 2 lit. b) i ust. 4 moze zostac¢ ztozony jedynie do dnia,
w ktorym przygotowania do publikacji zgtoszenia patentowego uwaza sie za zakonczone.

Artykut 14

1. Jezeli material biologiczny zdeponowany zgodnie z art. 13 przestaje by¢ dostepny w uznanych
instytucjach depozytowych, zezwala sie na nowy depozyt materialu na tych samych warunkach jak te
ustalone w Traktacie budapesztenskim.

2. Do kazdego nowego depozytu dotacza sie oswiadczenie podpisane przez deponenta,
potwierdzajace, ze nowy zdeponowany materiat biologiczny jest tym samym materiatem, ktory byt
pierwotnie zdeponowany.

ROZDZIAL V
Przepisy koficowe
Artykut 15

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne,
niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy nie pdézniej niz do dnia 1 lipca 2000 r. oraz
niezwtocznie powiadamiaja o tym Komisje.

Srodki przyjete przez Panstwa Cztonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub
odniesienie to towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia
okreslane sa przez Panstwa Czlonkowskie.

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

Artykut 16
Komisja przesyta do Parlamentu Europejskiego i Rady:

a) co piec lat od dnia okreslonego w art. 15 ust. 1, sprawozdanie dotyczace wszystkich probleméw
napotkanych w odniesieniu do relacji miedzy niniejsza dyrektywa a porozumieniami
miedzynarodowymi dotyczacymi ochrony praw cztowieka, do ktérych przystapity Panstwa
Czlonkowskie;

b) w ciagu dwdch lat od wejscia w zycie niniejszej dyrektywy, sprawozdanie oceniajace nastepstwa
braku publikacji lub nastepstwa spdznionej publikacji dokumentéw dotyczacych przedmiotéw, ktore
moga posiadac¢ zdolnos¢ patentowa, dla podstawowych prac badawczych z dziedziny inzynierii
genetycznej;



c) corocznie od dnia okreslonego w art. 15 ust. 1 sprawozdanie dotyczace rozwoju i wptywoéw prawa
patentowego w dziedzinie biotechnologii i inzynierii genetycznej.

Artykut 17

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzedowym Wspolnot
Europejskich.

Artykut 18

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 6 lipca 1998 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego
J. M. GIL - ROBLES

Przewodniczacy W imieniu Rady
R. EDLINGER

Przewodniczacy
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