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Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/44/ES

zo 6. jula 1998

o pravnej ochrane biotechnologickych vynalezov

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho hospodarskeho spolocenstva, najmaé na jej clanok 100a,
so zretelom na navrh Komisie [1],

so zretel'om na stanovisko Hospodarskeho a socialneho vyboru [2],

konajtc v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 189b zmluvy [3],

(1) kedZe biotechnoldgia a genetické inZinierstvo zohravaju stale doleZitejSiu ulohu v mnohych
priemyselnych odvetviach a ochrana biotechnologickych vynalezov bude mat’ zasadny vyznam pre
priemyselny rozvoj spolocenstva;

(2) kedZe najma v oblasti genetického inZinierstva si vyskum a rozvoj vyZaduji znacné mnoZstvo vysoko
rizikovych investicii a preto len adekvatna pravna ochrana im mo6Ze zabezpecit rentabilitu;

(3) kedZe ti¢inna a harmonizovana ochrana v ¢lenskych Statoch je nevyhnutna na udrZanie a podporu
investicii v oblasti biotechnologie;

(4) kedZe po zamietnuti spolo¢ného textu smernice Eurépskeho parlamentu a Rady o pravnej ochrane
biotechnologickych vynalezov [4], ktory bol schvaleny zmierovacim vyborom, Eur6psky parlament a
Rada rozhodli, Ze pravna ochrana biotechnologickych vynalezov si vyZaduje bliZSie objasnenie;

(5) ked'Ze existuju rozdiely v pravnej ochrane biotechnologickych vynalezov poskytovanej zakonmi a
praxou jednotlivych ¢lenskych Statov; kedZe tieto rozdiely by mohli predstavovat’ prekaZky obchodu a
tym branit’ riadnemu fungovaniu vnutorného trhu;

(6) ked'Ze tieto rozdiely by sa mohli eSte zvacsit, ked’ Clenské Staty prijmui nové a odliSné pravne predpisy
a spravnu prax, alebo kedZe vniitroStatne precedencné pravo interpretujice takéto vnitroStatne pravne
predpisy sa v kaZzdom Clenskom State vyvija inak;

(7) ked’Ze nekoordinovany rozvoj vnutrostatnych pravnych predpisov o pravnej ochrane
biotechnologickych vynalezov v spolocenstve by mohlo viest’ k d’alSiemu brzdeniu obchodu na tikor
priemyselného rozvoja takychto vynalezov a hladkého fungovania vniitorného trhu;

(8) kedZe pravna ochrana biotechnologickych vynalezov si nevyZaduje vytvorenie zvlaStneho stiboru
pravnych noriem nahradzajucich pravidla vnutroStatneho patentového prava; kedZe pravidla
vnutroStatneho patentového prava zostavaju hlavnym zakladom pre pravnu ochranu biotechnologickych
vynalezov za predpokladu, Ze musia byt upravené alebo doplnené z urcitych konkrétnych hfadisk, aby
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bolo moZné venovat naleZiti pozornost’ technologickému rozvoju tykajicemu sa biologického materialu,
ktory taktieZ splia poZiadavky patentovatel'nosti;

(9) kedZe v urcitych pripadoch, ako su vyluky z patentovatel'nosti v pripade odrod rastlin a plemien
ZivocCichov a v podstate biologickych procesov vytvarania rastlin a Zivocichov, urcité koncepcie v
narodnych zakonoch zaloZené na medzinarodnych dohodach k patentom a odrodam rastlin vytvorili
neistotu tykajicu sa ochrany biotechnologickych a urcitych mikrobiologickych vyndalezov; ked'Ze na
odstranenie zmienenej neistoty je potrebna harmonizacia;

(10) ked'Ze je potrebné brat’ ohl'ad na potencial rozvoja biotechnoldgie pre Zivotné prostredie a najma
vyuZitelnost’ tejto technolégie pre vyvoj kultivacnych metod, ktoré menej znecistuju a st SetrnejSie pri
vyuzivani pody; ked'Ze patentovy systém by mal byt vyuZity na podporu vyskumu a uplatiiovania
takychto postupov;

(11) ked'Ze rozvoj biotechnoldgii je doleZity pre rozvojové krajiny ako v oblasti zdravia a boja s vaznymi
epidémiami a endemickymi chorobami, tak v oblasti boja s hladom vo svete; ked'Ze patentovy systém by
mal byt okrem toho vyuZity na podporu vyskumu v tychto oblastiach; kedZe by mali byt podporované
medzinarodné postupy Sirenia takychto technolégii do tretieho sveta a v prospech tych skupin populacie,
ktorych sa to tyka;

(12) kedZe Dohoda o obchodnych aspektoch prav duSevného vlastnictva (Dohoda TRIPS) [5] podpisana
Eur6pskym spolocenstvom a ¢lenskymi Statmi nadobudla platnost’ a ustanovuje, Ze patentova ochrana
musi byt poskytnuta pre vyrobky a postupy vo vSetkych oblastiach technolégii;

(13) ked'Ze pravny ramec spolocenstva na ochranu biotechnologickych vynalezov m6zZe byt obmedzeny
na ustanovovanie urcitych principov vztahujucich sa na patentovatel'nost’ biologického materialu ako
takého, pricom by takéto principy boli urCené najmd na stanovenie rozdielu medzi vynalezmi a objavmi s
ohl'adom na patentovatelnost” urcitych prvkov l'udského povodu, rozsahu ochrany, ktort poskytuje patent
biotechnologickému vynalezu, prava vyuZivat’ depozitny mechanizmus ako doplnok pisomnych opisov a
napokon moznosti ziskania nevylu¢nych nitenych licencii v stvislosti so vzajomnou zavislost'ou medzi
rastlinnymi odrodami a vynalezmi a opacne;

(14) kedZe patent na vynalez majitel'a uskutocnit tento vynalez, ale ho opraviiuje iba zakazat tretim
stranam vyuZit ho na priemyselné a obchodné ticely; kedZe nasledne hmotné patentové pravo nemoze
sluzit’ ako ndhrada nadbyto¢ného narodného, eurépskeho alebo medzinarodného prava, ktoré moze ulozit’
obmedzenia alebo zdkazy alebo ktoré sa tyka sledovania vyskumu a vyuZivania alebo komercializacie
jeho vysledkov, konkrétne z hl'adiska poZiadaviek tykajuicich sa zdravia verejnosti, bezpec¢nosti, ochrany
Zivotného prostredia, starostlivosti o zvierat4, zachovania genetickej diverzity a dodrZiavania urcitych
etickych noriem;

(15) ked'Ze vo vnutroStatnom alebo eur6pskom patentovom prave (Mnichovskom dohovore) neexistuje
Ziadny zakaz alebo vyluka, ktora by a priori branila patentovatel'nosti biologickej latky;

(16) ked'Ze patentové pravo musi byt uplatiiované tak, aby reSpektovalo zakladné principy zarucujtice
dostojnost’ a integritu osoby; kedZe je doleZité presadzovat’ princip, Ze ani I'udské telo v akomkol'vek
Stadiu svojho formovania alebo vyvoja, vratane embryonalnych buniek, ani jednoduchy objav jedného z
jeho prvkov alebo jedného z jeho produktov, vratane ret'azca alebo Casti retazca I'udského génu, nemozu
byt’ patentované; kedZe tieto principy su v sulade s kritériami patentovatel'nosti vlastnymi patentovému
pravu, podl'a ktorého samotny objav nemdZe byt patentovany;

(17) ked'Ze bol dosiahnuty vyznamny pokrok v lieceni chorob vd'aka existencii lieciv ziskanych z prvkov
izolovanych z l'udského tela a/alebo vyrobenych inym sposobom, takéto lieCiva vznikajuce pri
technickych postupoch zameranych na ziskavanie prvkov podobnych Struktirou prvkom existujicim
prirodzene v I'udskom tele a kedZe v d6sledku toho by mal byt vyskum zamerany na ziskavanie a
izolovanie takychto prvkov dbleZitych pre medicinsku vyrobu podporovany patentovym systémom;



(18) ked'Ze patentovy systém neposkytuje dostatocny stimul na podporu vyskumu a produkciu
biotechnologickych lieCiv, ktoré st potrebné pre boj so zriedkavymi alebo "ojedinelymi" chorobami,
maju spolocenstvo a ¢lenské Staty povinnost reagovat’ adekvatne na tento problém;

(19) ked'Ze je potrebné brat’ do ivahy stanovisko ¢. 8 skupiny poradcov Eurépskej komisie pre etické
nasledky biotechnologii;

(20) kedZe je preto potrebné objasnit’, Ze vynalez spocivajtici v prvku izolovanom z I'udského tela alebo
inak ziskanom prostrednictvom technického postupu, ktory je priemyselne vyuZitel'ny, nie je vyluceny z
patentovatel'nosti, dokonca ani vtedy, ak je Struktdra takéhoto prvku identicka Struktire prirodzenému
prvku, za predpokladu, Ze prava priznané patentom sa nevztahuju aj na I'udské telo a jeho prvky v ich
prirodzenom prostredi;

(21) ked’Ze takyto prvok izolovany z I'udského tela alebo ziskany inak nie je vyluceny z patentovatelnosti
preto, Ze je napriklad vysledkom technickych postupov pouzZivanych na jeho identifikaciu, Cistenie a
zatriedenie a na jeho reprodukciu mimo F'udského tela, technikami, ktoré samotny l'udsky organizmus nie
je schopny zrealizovat’ a ktoré priroda nie je schopna sama vykonat;

(22) ked'Ze diskusie o patentovatelnosti ret'azcov alebo casti ret'azcov génov su sporné; kedZe podla tejto
smernice pre udel'ovanie patentov na vynalezy, ktoré sa tykaju takychto retazcov alebo casti retazcov
platia rovnaké kritéria patentovatel'nosti ako vo vSetkych ostatnych oblastiach technol6gii: novost,
vynalezcovska ¢innost’ a priemyselna vyuzitenost’; kedZe priemyselna vyuZitel'nost’ sekvencie alebo
Ciastkovej sekvencie musi byt pri podani patentovej prihlasky uveden;

(23) ked'Ze samotny retazec DNA bez naznacenia funkcie neobsahuje Ziadne technické informacie a
preto nie je patentovatelnym vynalezom;

(24) kedZe pre splnenie kritéria priemyselnej vyuZiteI'nosti je potrebné v pripadoch, ked’ sa ret'azec alebo
Cast’ ret'azca génu vyuziva na produkciu proteinu alebo casti proteinu, Specifikovat’ aky protein alebo ¢ast’
proteinu sa produkuje alebo aku funkciu vykonava;

(25) ked'Ze na tcely interpretacie prav udelenych patentom, ked’ sa ret'azce prekryvaju len v Castiach,
ktoré nie su pre vynalez doleZité, kazdy retazec bude v terminol6gii patentového prava povazovany za
samostatny ret'azec;

(26) ked'Ze ak vynalez spociva v biologickom materiale I'udského povodu alebo ak takyto material
vyuzZiva, musi osoba, z ktorej tela bol material odobraty, mat’ moZnost dat’ na to slobodny a informovany
stihlas v ¢ase podavania patentovej prihlasky v stilade s vntitroStatnym pravom,;

(27) ked’Ze ak vynalez spociva v biologickom materiali rastlinného alebo ZivociSneho povodu alebo ak
takyto material vyuZiva, patentova prihlaSka musi, kde to prichadza do dvahy, obsahovat informaciu o
zemepisnom povode takéhoto materidlu, ak je znadmy; ked'Ze toto nemoZe ovplyvnit’ konanie o patentovej
prihlasky alebo platnost’ prav vyplyvajucich z udelenych patentov;

(28) kedZe tato smernica Ziadnym spo6sobom neovplyviiuje zaklad platného patentového prava, podl'a
ktorého mo6Ze byt’ patent udeleny pre akékol'vek nové pouZitie patentovaného vyrobku;

(29) kedZe smernica nema vplyv na vyluku rastlinnych odrod a plemien Zivocichov z patentovatel'nosti;
ked'Ze na druhej strane vynalezy, ktoré sa tykaju rastlin a ZivocCichov, st patentovatel'né za predpokladu,
Ze patentova prihlaska nie je technicky obmedzend na jednu rastlinnti odrodu alebo ZivociSne plemeno;

(30) ked'Ze pojem "rastlinnej odrody" je definovany v pravnych predpisoch chraniacich nové odrody,
podl'a ktorych je odroda definovana svojim celym genémom, a preto sa vyznacuje osobitostou a je jasne

odliSite'na od ostatnych odrod;

(31) ked'Ze na rastlinné zoskupenie, ktoré je charakterizované zvlastnym génom (a nie jeho celym



genémom), sa ochrana novych odrdd nevzt'ahuje a teda nie je vylicené z patentovatelnosti i v pripade, Ze
zahifia nové odrody rastlin;

(32) ked'Ze ak vynalez spociva v urcitej rastlinnej odrode a ak nova rastlinna odroda je druhom, bude to
stale vylucené z patentovatel'nosti i v pripade, Ze genetickd modifikacia nie je vysledkom v podstate
biologického spdsobu, ale biotechnologického spdsobu;

(33) ked'Ze na tcely tejto smernice je potrebné definovat’, ked’ je sp6sob produkcie rastlin a Zivoc¢ichov
Cisto biologicky;

(34) ked'Ze tato smernica nemoze ovplyvnit’ pojmy vyndlez a objav, ako si vysvetlené vo vnutroStatnom,
europskom a medzinarodnom patentovom prave;

(35) ked'Ze tato smernica nemd dosah na ustanovenia vnitroStatneho patentového prava, v stilade s
ktorymi postupy chirurgickej liecby I'udského tela alebo zvierata alebo terapie a diagnostickych metod
vykondavanych na 'udskom tele alebo zvierati st vylticené z patentovatel'nosti;

(36) ked’Ze Dohoda TRIPS poskytuje ¢lenom WTO mozZnost’ vylucit’ z patentovatel'nosti vynalezy,
ktorych obchodnému vyuZitiu v rdmci ich tizemia je potrebné zabranit’ s ciefom ochrany verejného
poriadku alebo moralky, vratane ochrany Zivota a zdravia l'udi, zvierat a rastlin alebo s cielom zabranenia
vazneho poSkodenia Zivotného prostredia za predpokladu, Ze takato vyluka nie je uskutoCnena iba z
dovodu, Ze vyuZitie je zakazané podl'a pravneho predpisu;

(37) kedZe princip, podl'a ktorého musia byt vynalezy vylicené z patentovatelnosti, ak ich obchodné
vyuzivanie znamend porusenie verejného poriadku alebo moralky, musi byt taktieZ zdorazneny aj v tejto
smernici;

(38) ked'Ze prakticka Cast’ tejto smernice by mala obsahovat’ ilustracny zoznam vyndlezov vylicenych z
patentovatelnosti, aby tak poskytla narodnym stidom a patentovym tradom vSeobecné usmernenie
interpretacie odvolania sa na verejny poriadok a moralku; ked'Ze tento zoznam samozrejme nemoze byt
povaZovany za vyCerpavajlci; ked'Ze postupy, pouZitie ktorych je proti l'udskej dostojnosti, ako napriklad
postupy produkujtice chiméry z embryonalnych buniek alebo totipotentnych buniek I'udi alebo
ZivocCichov, st samozrejme z patentovatelnosti vylicené;

(39) kedZe verejny poriadok a moralka koreSponduju najma s etickymi a moralnymi principmi
uznavanymi v ¢lenskom State, ktorych reSpektovanie je obzvlast’ déleZité v oblasti biotechnolégii z
hl'adiska potencidlneho dosahu vynélezov v tejto oblasti a ich prirodzeného vztahu ku vSetkému Zivému;
kedZe takéto etické a morélne principy dopliiajii standardné prieskumy podl'a patentovych pravnych
predpisov bez ohl'adu na technicku stranku vynalezu;

(40) ked'Ze v ramci spolocenstva existuje zhoda nazorov v tom, Ze zasahy do l'udskej zarodocnej linie a
klonovanie l'udského jedinca je porusenim verejného poriadku a moralky; kedZe je preto doleZzité
jednoznacne vylucit’ z patentovatelnosti sposoby modifikacie genetickej identity I'udi v embryonalnom
Stadiu a sposoby klonovania l'udi;

(41) ked'Ze sposob klonovania I'udi mo6Ze byt definovany ako akykol'vek sposob, vratane metdd delenia
embryi, ur€eny na vytvorenie ¢loveka s rovnakymi jadrovymi genetickymi informaciami ako md iny
Zijuci alebo mftvy clovek;

(42) ked'Ze okrem toho musi byt’ z patentovatel'nosti vylicené aj vyuZivanie I'udskych embryi na
priemyselné alebo obchodné ticely; kedZe v Ziadnom pripade takéto vylticenie neovplyvni vynalezy pre
terapeutické alebo diagnostické ticely, ktoré sa uplatiiuji na l'udskych embrydach a st pre ne uZitocné;

(43) ked'Ze podl'a ¢lanku F ods. 2 Zmluvy o Eur6pskej tinii ma unia reSpektovat’ zakladné prava, ako su
zaruCené Europskym dohovorom na ochranu l'udskych prav a zakladnych slobod, podpisanym v Rime
diia 4. novembra 1950, a ktoré vyplyvaju z ustavnych tradicii beZnych pre ¢lenské Staty, ako vSeobecné



principy prava spolocenstva;

(44) kedZe Europska skupina Komisie pre etiku vo vede a etiku novych technolégii hodnoti vSetky etické
aspekty biotechnologii; ked'Ze je v tejto stvislosti potrebné poukazat’ na to, Ze je mozné obratit sa na tito
skupinu len vtedy, ak ma byt biotechnolégia zhodnotena na drovni zakladnych etickych principov
vratane pripadov, ked’ ide o konzultacie tykajtice sa patentového prava;

(45) ked'Ze sposoby na tipravu genetickej identity Zivocichov, ktoré by im mohli sposobit” utrpenie bez
akéhokol'vek podstatného lekarskeho prinosu €o sa tyka vyskumu, prevencie, diagnostiky alebo terapie
pre I'udi alebo Zivocichov a taktieZ Zivocichy vznikajtce pri takychto spdsoboch, musia byt z
patentovatelnosti vylucené;

(46) ked'Ze vzh'adom na skutoc¢nost, Ze funkciou patentu je odmenit’ vynalezcu za jeho tvorivé usilie
udelenim vylu¢ného ale asovo obmedzeného prava a tym podporovat’ jeho tvorivii ¢innost’, majitel
patentu by mal mat’ pravo zakazat pouZivanie patentovaného autoreprodukéného materialu v situaciach
analogickych tym, pri ktorych by bolo povolené zakazat’ pouZitie patentovanych vyrobkov neschopnych
autoreprodukcie, to znamena produkciu samotného patentovaného produktu;

(47) ked'Ze je potrebné poskytnuit’ prvii odchylku z prav majitel'a patentu v pripade, Ze je rozmnozZovaci
material obsahujtici chraneny vynalez predany pestovatel'ovi na ponohospodarske ticely majitel'om
patentu alebo s jeho stihlasom; ked’Ze uvedena vynimka musi opraviiovat’ pestovatel'a na vyuZitie
produktu svojej prace na d’alSiu reprodukciu na jeho vlastnom hospodarstve; kedZe rozsah a podmienky
takejto vynimky musia byt obmedzené v silade s rozsahom a podmienkami ustanovenymi v nariadeni
Rady (ES) ¢. 2100/94 z 27. jula 1994 o ochrane prav k odrodam spolocenstvom [6];

(48) ked'Ze od pestovatela je mozné vyzadovat ako podmienku pre uplatnenie si odchylky od prava k
rastlinnym odrodam v spolocenstve len poplatok, ktory je ustanoveny v pravnych predpisoch
spoloCenstva tykajucich sa prav spolocenstva k rastlinnym odrodam;

(49) ked'Ze majitel patentu vSak mdZe branit’ svoje prava pred pestovatelom zneuZivajicim vynimku
alebo pred pestovatel'om, ktory vyvinul rastlinnti odrodu obsahujticu chraneny vynalez, ak tento nedodrzi
svoje zavazky;

(50) ked’Ze druha vynimka z prav majitel'a patentu musi opraviiovat’ chovatel'a vyuZit' chraneny dobytok
pre pol'nohospodarske ticely;

(51) ked’Ze rozsah a podmienky tejto druhej vynimky musia byt stanovené vnutrostatnymi zdkonmi,
predpismi a praxou, nakol'ko neexistuji Ziadne pravne predpisy spolocenstva o pravach k plemenam
zvierat;

(52) ked'Ze v oblasti vyuZivania vlastnosti novych rastlin ziskanych genetickym inZinierstvom musi byt’
zaruceny pristup, po zaplateni poplatku, vo forme ntitenej licencie v pripadoch, ked’ vo vztahu k
prisluSnému rodu alebo druhu predstavuje odroda rastliny vyznamny technicky pokrok znac¢ného
hospodarskeho vyznamu v porovnani s vynalezom narokovanym v patente;

(53) ked'Ze v oblasti vyuZivania novych vlastnosti rastlin vyplyvajicich z novych rastlinnych druhov v
genetickom inZinierstve musi byt’ zaruceny pristup, po zaplateni poplatku, vo forme nttenej licencie v
tych pripadoch, ked’ vynalez predstavuje vyznamny technicky pokrok zna¢ného hospodarskeho prinosu;

(54) ked'Ze ¢lanok 34 Dohody TRIPs obsahuje podrobné ustanovenia o dokaznom bremene, ktoré st
zavazné pre vSetky Clenské Staty; kedZe preto nie je potrebné takéto ustanovenie v tejto smernici;

(55) kedZe podrl'a rozhodnutia 93/626/EHS [7] je spolocCenstvo zmluvnou stranou Dohovoru o biologickej
diverzite z 5. jina 1992; kedZe v tejto stvislosti musia ¢lenské Staty venovat zvlastnu pozornost’ clanku 3
a Clanku 8 pism. j, druhej vete ¢lanku 16 ods. 2 a ¢lanku 16 ods. 5 Dohovoru pri uvadzani zakonov, inych
predpisov a spravnych opatreni potrebnych na splnenie tejto smernice do platnosti;



(56) kedZe Tretia konferencia zmluvnych stran Dohovoru o biologickej diverzite, ktora sa konala v
novembri 1996, uviedla v rozhodnuti I11/17, Ze "je potrebna d’alSia praca na pomoc vyvoju spolo¢ného
hodnotenia vzt'ahu medzi pravami duSevného vlastnictva a prisluSnymi ustanoveniami Dohody TRIPs a
Dohovoru o biologickej diverzite, najma v otazkach tykajtcich sa prenosu technol6gii a zachovania
udrZateI'ného vyuZivania biologickej diverzity a Cestného a vyvaZeného vyuZivania prinosov vznikajticich
pri vyuZivani genetickych zdrojov, vratane ochrany vedomosti, inovacii a praktik povodnych a miestnych
komunit, stelesfiujicich tradi¢né Zivotné Styly vyznamné z hl'adiska ochrany a udrZatel'ného vyuZivania
biologickej diverzity",

PRIJALI TUTO SMERNICU:

KAPITOLA1

Patentovatel'nost’

Clanok 1

1. Clenské staty chrania biotechnologické vynélezy vnitrodtatnym patentovym pravom. V pripade
potreby upravia svoje vnutroStatne patentové pravo tak, aby bralo do ivahy ustanovenia tejto smernice.

2. Tato smernica nema dosah na zavazky clenskych Statov vyplyvajuce z medzinarodnych dohdd a najma
Dohody TRIPs a Dohovoru o biologickej diverzite.

Clénok 2
1. Na ucely tejto smernice,

a) "biologicky materiadl" znamena akykol'vek material obsahujuci genetické informacie a schopny
reprodukovat’ sa alebo byt’ reprodukovany v biologickom systéme;

b) "mikrobiologicky sposob" znamena akykol'vek sposob pouZivajuci alebo uskutoneny na
mikrobiologickom materiali alebo sposob, vysledkom ktorého je mikrobiologicky material.

2. Sposob vytvarania rastlin alebo Zivocichov je v podstate biologicky, ak pozostava vylucne z
prirodzenych javov, ako su kriZenie a selekcia.

3. Pojem "rastlinna odroda" je definovany v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 2100/94.

Clanok 3

1. Na ucely tejto smernice st vyndlezy, ktoré st nové, ktoré obsahujui vynalezcovsku ¢innost” a ktoré su
priemyselne vyuZitel'né, patentovatelné dokonca aj vtedy, ak sa tykaju vyrobku z biologického materialu
alebo obsahujuceho biologicky material alebo sposobu, pomocou ktorého sa biologicky material vyraba,
spracovava alebo vyuZiva.

2. Biologicky material, ktory je izolovany zo svojho prirodzeného prostredia alebo produkovany
prostrednictvom technického postupu, moze byt predmetom vynalezu dokonca aj vtedy, ak sa predtym
vyskytoval v prirode.

Clanok 4

1. Patentovatelné nie su:

a) odrody rastlin a plemena zvierat;

b) v podstate biologické sposoby vytvarania rastlin alebo zvierat.



2. Vynalezy, ktoré sa tykaju rastlin alebo Zivocichov, st patentovatel'né, ak technicka uskutocnitel'nost’
nie je obmedzena na urciti odrodu rastlin alebo plemeno zvierat.

3. Odsek 1 pism. b plati bez toho, aby bola dotknuté4 patentovatelnost’ vynalezov, ktoré sa tykaju
mikrobiologického alebo iného technického spdsobu alebo vyrobku ziskaného prostrednictvom takéhoto
sposobu.

Clanok 5

1. Cudské telo na jednotlivych stupiioch svojho vzniku a vyvoja a jednoduchy objav jedného z jeho
prvkov vratane ret'azca alebo Casti retazca nejakého génu nemozu predstavovat’ patentovatel'né vynalezy.

2. Prvok izolovany z 'udského tela alebo inak ziskany prostrednictvom technického spdsobu, vratane
ret'azca alebo Casti ret'azca génu, mbZe predstavovat’ patentovatelny vynalez dokonca ani vtedy, ak
Struktura takéhoto prvku je identicka so Strukturou prirodzene existujuceho prvku.

3. Priemyselné vyuZitie ret'azca alebo Casti ret'azca génu musia byt’ spristupnené v patentovej prihlaske.
Clanok 6

1. Vynalezy sa povaZzuju za nepatentovatel'né, ak by bolo ich obchodné vyuZitie v rozpore s verejnym
poriadkom alebo moralkou; vyuZivanie vSak nie je povaZzované za vyuZivanie v rozpore s verejnym
poriadkom alebo moralkou, ak je zakazané zakonom alebo nariadenim.

2. Na zaklade odseku 1 sa patenty neudel'uji najma na:

a) sposoby klonovania I'udskych jedincov;

b) sposoby tpravy zarodocnej linie genetickej identity I'udskych jedincov;

c) vyuZivanie 'udskych embryi na priemyselné alebo obchodné ucely;

d) sposoby upravy genetickej identity Zivocichov, ktoré by im pravdepodobne mohli sposobit” utrpenie
bez akéhokol'vek liecebného prinosu pre ¢loveka alebo Zivocichy, a ani Zivoc¢ichy pochadzajice z
takychto procesov.

Clanok 7

Eurdpska skupina Komisie pre etiku vo vede a novych technologiach hodnoti vSetky etické aspekty
biotechnologii.

KAPITOLA II
Rozsah ochrany
Clanok 8

1. Ochrana udelena patentom biologickému materialu majicemu zvlastne vlastnosti nasledkom vynalezu
sa rozSiruje na kazdy biologicky material ziskany z tohto biologického materialu prostrednictvom
vegetativneho rozmnoZovania alebo mnozenim v identickej alebo odliSnej forme a majuci rovnaké
vlastnosti.

2. Ochrana udelena patentom na sposob, ktory umoziuje, aby bol biologicky material produkovany tak,
aby mal nasledkom vynalezu zvlastne vlastnosti, sa rozSiruje na biologicky material ziskany priamo
prostrednictvom tohto sposobu a na kazdy d’alsi biologicky material pochadzajuci z priamo ziskaného
biologického materialu prostrednictvom vegetativneho rozmnoZovania alebo mnoZenia v identickej alebo



odliSnej podobe, ktory ma rovnaké vlastnosti.
Clanok 9

Ochrana udelena patentom na vyrobok obsahujuci genetické informacie alebo pozostavajtci z
genetickych informadcii sa rozSiruje na vSetok material, s vynimkou uvedenou v ¢lanku 5 ods. 1, v ktorom
je vyrobok obsiahnuty a v ktorom je geneticka informacia obsiahnuta a plni svoju funkciu.

Clanok 10

Ochrana uvedena v ¢lankoch 8 a 9 sa nevzt'ahuje na biologicky material ziskany vegetativhym
rozmnoZovanim alebo mnoZenim biologického materidlu dodavaného na trh na izemi ¢lenského Statu
majitel'om patentu alebo s jeho stihlasom, kde mnoZenie alebo vegetativne rozmnoZovanie nutne
vyplyvaju z vyuZitia, na ktory bol biologicky material uvedeny na trh za predpokladu, Ze ziskany material
nie je nasledne pouZivany na d’alSie vegetativne rozmnoZovanie alebo mnoZenie.

Clanok 11

1. Odchylenim sa od ustanoveni clankov 8 a 9 predaj alebo akakol'vek ina forma obchodovania s
rastlinnym reproduk¢ny materialom majitefom patentu alebo s jeho sihlasom pestovatel'ovi na
pol'nohospodarske vyuZitie, zahriiuje opravnenie pre pestovatel'a pouZit’ produkt svojej prace na
vegetativne rozmnoZovanie alebo mnoZenie na svojom hospodarstve, rozsah a podmienky takejto
odchylky koreSponduju s tymi, ktoré su uvedené v ¢lanku 14 nariadenia (ES) ¢. 2100/94.

2. Odchylenim sa od ustanoveni ¢lankov 8 a 9 predaj alebo akakol'vek ina forma obchodovania s
reproduk¢nym materialom Sfachteného dobytka alebo inych zvierat majitelom patentu alebo s jeho
stihlasom chovatel'ovi zahriiuje opravnenie pre chovatel'a pouZit' chraneny dobytok na poI'nohospodarske
ucely. Toto zahriiuje vyuZitie ZivociSneho reprodukcného materialu na icely vykonavania jeho
pol'nohospodarskej ¢innosti, avSak nie na predaj v ramci alebo na ticely obchodne orientovanej
reprodukcnej ¢innosti.

3. Rozsah a podmienky odchylenia sa podl'a odseku 2 sa urcia vnttroStatnymi zakonmi, predpismi a
praxou.

KAPITOLA IIT
Vzajomné poskytovanie nitenych licencii
Clanok 12

1. Ak Slachtitel nemdZe ziskat’ alebo vyuzZit' pravo na rastlinnti odrodu bez toho, aby porusil skorsi
patent, m6Ze na zaklade zaplatenia prisluSného poplatku poZiadat’ o ntitent licenciu na nevyluc¢né vyuZitie
vynalezu chraneného patentom v takom rozsahu, v akom je licencia potrebna pre vyuZitie rastlinnej
odrody, ktora ma byt chranena. V pripade, Ze je takato licencia udelena, ¢lenské Staty zabezpecia, Ze
majitel’ patentu bude opravneny na udelenie vzajomnej licencie na vyuZitie chranenej odrody za
primeranych podmienok.

2. Ak majitel’ patentu tykajtceho sa biotechnologického vynalezu ho neméZze vyuZivat’ bez toho, Ze by
porusoval skorSie pravo k rastlinnej odrode, m6Ze poZiadat’ o nitenu licenciu na nevylu¢né vyuZivanie
rastlinnej odrody chranenej tymto pravom, za ¢o musi zaplatit' prislusny licen¢ny poplatok. Clenské Staty
zabezpecia, aby v pripadoch, ked bude takato licencia udelena, mal majitel’ prava k rastlinnej odrode
pravo na udelenie vzdjomnej licencie na vyuZivanie vynalezu chraneného patentom za primeranych
podmienok.

3. Ziadosti o udelenie licencie uvedené v odsekoch 1 a 2 musia preukazat’, Ze:



a) poZiadali, avSak bezuspeSne, majitel'a patentu alebo majitel’a prava k rastlinnej odrode o zmluvnu
licenciu;

b) rastlinna odroda alebo vynalez predstavuje doleZity technicky pokrok znacného ekonomického
vyznamu v porovnani s vynalezom chranenym patentom alebo chranenou rastlinnou odrodou.

4. Kazdy clensky Stat urci organ alebo organy zodpovedné za udelovanie licencii. Ak licencia na
rastlinni odrodu méZe byt udelena len Uradom spolocCenstva pre rastlinné odrody, plati ¢lanok 29
nariadenia (ES) ¢. 2100/94.

KAPITOLA IV

UloZenie biologického materialu, pristup k nemu a jeho opédtovné uloZenie

Clanok 13

1. Ak vynalez zahimia vyuZitie alebo sa tyka takého biologického materialu, ktory nie je pristupny
verejnosti a ktory nemoZe byt opisany v patentovej prihlaske takym sp6sobom, aby ho mohol odbornik
uskutocnit’, opis bude pre ucely patentového prava povazovany za nedostatocny, ak nebudi splnené
nasledujiice podmienky:

a) biologicky material bol uloZeny v uznavanej zbierke kulttr najneskor v defi podania patentovej
prihlasky. Uznavanymi st minimalne tie medzinarodné zbierky kultdr, ktoré nadobudli toto postavenie na
zaklade ¢lanku 7 Budapestianskej zmluvy z 28. aprila 1977 o medzinarodnom uznavani uloZenia

mikroorganizmov na tcely patentového konania, d’alej uvadzanej ako Budapestianska zmluva;

b) podana Ziadost’ obsahuje také relevantné informacie o vlastnostiach uloZzeného biologického materialu,
ktoré st dostupné prihlasovatel'ovi;

c) patentova prihlaska uvadza nazov zbierky kulttr a pristupové cislo.
2. Pristup k uloZenému biologickému materialu sa umozni prostrednictvom poskytnutia vzorky:

a) do prvého zverejnenia patentovej prihlasky len tym osobam, ktoré si na to opravnené podl'a
vnutroStatneho patentového prava;

b) medzi prvym zverejnenim prihlasky a udelenim patentu kazdému, kto o to poZiada alebo, na zaklade
Ziadosti prihlasovatela, iba nezavislému expertovi;

) po tom, ako bol udeleny patent a bez ohl'adu na jeho zruSenie alebo zanik, kaZdému, kto o to poZiada.
3. Vzorka sa poskytne len vtedy, ak sa osoba, ktora o fu Ziada, zaviaZe, Ze pocas doby platnosti patentu:
a) neposkytne vzorku ani Ziadny material z nej pochadzajuci tretim stranam a

b) nebude pouzivat’ vzorku ani material z nej ziskany na iné ako experimentalne tcely, pokial’ sa
prihlasovatel pripadne majitel’ patentu vyslovene nevzda takéhoto zavazku.

4. Na ziadost prihlasovatel'a, ak je prihlaSka zamietnutéd alebo vzaté spat’, pre nezavislych expertov je
pristup k uloZenému materidlu obmedzeny na dobu 20-tich rokov odo diia, kedy bola patentova prihlaska
podana. V takom pripade plati odsek 3.

5. Ziadosti prihlasovatel'a uvedené v bode b) odseku 2 a odseku 4 mézu byt uskuto¢nené do datumu,
kedy sa povazuju za skoncené technické pripravy zverejnenie patentovej prihlasky.

Clanok 14



1. Ak biologicky material uloZeny v stilade s clankom 13 prestane byt dostupny z uznanej zbierky, nové
uloZenie materialu sa povoli za rovnakych podmienok, ako st podmienky uvedené v BudapesStianskej
zmluve.

2. K akémukol'vek novému uloZeniu bude pripojené vyhlasenie ukladatel'a potvrdzujtice, Ze novouloZeny
biologicky material je rovnaky ako povodne uloZeny material.

KAPITOLA V
ZaverecCné ustanovenia
Clanok 15

1. Clenské staty najneskor do 30. jtila 2000 uvedd do platnosti zdkony, iné predpisy a spravne opatrenia
potrebné na vytvorenie siladu s touto smernicou. Bezodkladne o nich informuji Komisiu.

Ked ¢lenské Staty prijmu takéto opatrenia, tieto budi obsahovat’ odkaz na tito smernicu alebo ich takyto
odkaz bude sprevadzat’ pri prileZitosti ich oficidlneho uverejnenia. Spdsob uvadzania takychto odkazov

urcia Clenské Staty.

2. Clenské Staty poskytnii Komisii texty ustanoveni vnitrostatnych pravnych predpisov, ktoré prijmi v
oblasti posobnosti tejto smernice.

Clénok 16

Komisia zasiela Europskemu parlamentu a Rade:

a) kazdych pat’ rokov od datumu uvedeného v ¢lanku 15 ods. 1 spravu o vSetkych problémoch, s ktorymi
sa stretla v sivislosti so vztahom medzi touto smernicou a medzinarodnymi dohodami o ochrane
I'udskych prav, ku ktorym ¢lenské Staty pristupili;

b) do dvoch rokov od nadobudnutia ti¢innosti tejto smernice spravu hodnotiacu dosahy nezverejnenia
alebo neskorého zverejnenia ¢lankov o zalezitostiach, ktoré mohli byt’ patentovatelné, na zakladny

vyskum genetického inZinierstva;

c) kaZzdy rok od datumu uvedeného v ¢lanku 15 ods. 1 spravu o vyvoji a dopadoch patentového prava v
oblasti biotechnolégii a genetického inZinierstva.

Clanok 17

Této smernica nadobtida Gi¢innost v defi jej uverejnenia v Uradnom vestniku Eurépskych spolocenstiev.
Clanok 18

Tato smernica je adresovand ¢lenskym Statom.

V Bruseli 6. jula 1998

Za Eurépsky parlament

predseda

J. M. Gil-Robles

Za Radu



predseda

R. Edlinger
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