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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 98/44/EK IRANYELVE

(1998. jilius 6.)

a biotechnoldgiai talilmidnyok jogi oltalmdrdl

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzddésre és
killonosen annak 100a. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatara ('),
tekintettel a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (%),

a Szerz6dés 189b. cikkében megéllapitott eljardsnak megfelels-
en (),

(1)  mivel a biotechnoldgia és a génmanipuldcié egyre fonto-
sabb szerepet jatszanak szdmos ipardgban, és a biotech-
noldgiai taldlmanyok oltalma minden bizonnyal alapvetd
jelentdséggel bir majd a Kozosség ipardnak fejlédése
szempontjabol;

(2)  mivel a kutatds és fejlesztés — killonosen a génmanipu-
lacié teriiletén — nagy kockazattal jard, jelent8s Osszeg(i
befektetést igényel, igy nyereségességiiket csak megfelel§
jogi oltalom biztosithatja;

(3)  mivel alapvetS fontossigd a hatékony és osszehangolt
oltalom a tagdllamok mindegyikében a biotechnoldgia
teriiletén torténd befektetések szinten tartdsa és Oszton-
zése érdekében;

(4)  mivel az Eurépai Parlament elutasitotta az egyeztetdbi-
zottsdg dltal jovdhagyott, az Eurépai Parlament és a
Tandcs biotechnoldgiai taldlmanyok jogi oltalmdrdl sz6lo
irdnyelvének kozos szovegtervezetét (*), az Eurdpai Parla-
ment és a Tandcs gy dontott, hogy sziikséges a bio-
technolégiai taldlmanyok jogi oltalménak tisztdzasa;

(5)  mivel az egyes tagallamok torvényeiben és gyakorlatdban
a biotechnolégiai taldlmanyok jogi oltalmat illetGen kii-
lonbségek mutatkoznak; mivel ezek az eltérések akada-
lyozhatjdk a kereskedelmet, megnehezitve ezdltal a belsé
piac mtikodését;

(") HL C 296., 1996.10.8., 4. o., valamint HL C 311, 1997.10.11.,
12. o.

(3 HL C 295.,1996.10.7., 11. o.

() Az Eurbpai Parlament 1997. jilius 16-i véleménye (HL C 286.,
1997.9.22., 87. 0.), a Tandcs 1998. februdr 26-i kozos dlldspontja
(HL C 110., 1998.4.8., 17. 0.) és az Eurdpai Parlament 1998. mdjus
12-i hatdrozata (HL C 167., 1998.6.1.), tovdbbd a Tandcs 1998.
jinius 16-i hatdrozata.

() HL C 68., 1995.3.20., 26. o.

(6)

mivel ezek a kilonbségek novekedhetnek, ahogy a ta-
géllamok 1j, eltér6 jogi szabdlyozdst és kozigazgatisi
gyakorlatot honositanak meg, illetve mivel az egyes
tagdllamokban a vonatkozd jogszabélyok esetjogi értel-
mezése eltérGen alakulhat;

mivel a Kozosség tagdllamainak a biotechnoldgiai taldl-
manyok jogi oltalmdra vonatkozd 6sszehangolatlan jog-
alkotdsa kedvezétleniil hathat a kereskedelemre, ami
hatraltathatja az ilyen taldlmanyok ipari fejlesztését, va-
lamint a belsg piac megfeleld miikodését;

mivel a biotechnoldgiai taldlményok jogi oltalma nem
teszi szilkségessé az egyes tagillamok szabadalmi jog-
szabdlyai helyébe 1épS 6ndllo jogszabdly megalkotdsat;
mivel a biotechnoldgiai talilmdnyok jogi oltalmanak
alapjat lényegében tovébbra is a tagdllamok szabadalmi
jogszabadlyai képezik, azzal, hogy azokat alkalmassd kell
tenni, vagy bizonyos esetekben ki kell egésziteni annak
érdekében, hogy megfelel6 mdodon lehessen eljarni az
olyan — bioldgiai anyagot felhaszndlé - technoldgiai
fejlesztések esetében, amelyek megfelelnek a szabadal-
mazhatésdg feltételeinek;

mivel bizonyos esetekben — mint példdul a névényfajtak
és az dllatfajtdk, valamint a noévények vagy dllatok
elallitasara szolgald, 1ényegében bioldgiai eljardsok sza-
badalmazhatésigbd6l torténd kizdrdsa — a tagallamok
jogszabdlyaiban szereplS, nemzetkozi szabadalmi és no-
vényfajta-oltalmi egyezményekbdl szdrmazé egyes fogal-
mak bizonytalansighoz vezetnek a biotechnoldgiai és
egyes mikrobioldgiai taldlmanyok oltalma tekintetében;
mivel az emlitett bizonytalansig megsziintetéséhez har-
monizacidra van sziikség;
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(1)

(12)

(13)

(14)

mivel szem el6tt kell tartani a biotechnoldgia fejl6désé-
ben rejlé lehetéséget a kornyezet vonatkozasaban, kiilo-
nos tekintettel e technoldgia hasznossigara az olyan
novénytermesztési modszerek kifejlesztésében, amelyek
kevésbé szennyez$ és gazdasigosabb foldmiivelést tesz-
nek lehet6vé; mivel a szabadalmi rendszert az ilyen
jellegti eljardsok kifejlesztésének és alkalmazdsdnak szol-
gdlatdba kell allitani;

mivel a biotechnoldgia fejlédése fontos a fejlédd orszag-
ok szdmdra mind az egészségiigy terén, a jarvanyok és
fert6z6 betegségek lekiizdésében, mind pedig az éhinség
elleni harcban; mivel a szabadalmi rendszert e teriilete-
ken a kutatds oOsztonzésére kell segitségiil hivni; mivel
azokat a nemzetkozi eljarasokat, amelyek célja az ilyen
technolégidk terjesztése a harmadik viligban — az érin-
tett embercsoportok javat szolgdlandd — el§ kell mozdi-
tani;

mivel az Eurdpai Kozosség és annak tagallamai dltal is
alairt, a szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonzatair6l
sz0l6 megéllapodds (TRIPs-egyezmény) (') hatdlyba 1é-
pett, és tgy rendelkezik, hogy szabadalmi oltalmat kell
biztositani a termékek és eljardsok szdmdra a technika
minden teriiletén;

mivel a Kozosség jogi szabélyozdsa a biotechnoldgiai
taldlmanyok oltalma vonatkozdsdban arra korldtozdédhat,
hogy egyes, a bioldgiai anyag szabadalmazhat6sagat
meghatdrozd elveket rogzitsen, amelyek kiilonosen arra
iranyulnak, hogy meghatirozzdk a talilminyok és a
felfedezések kozotti kilonbséget egyes emberi eredetd
részek szabadalmazhatdsiga, a biotechnoldgiai taldlma-
nyok szabadalmi oltalmanak terjedelme, a letétbe helye-
zési eljardsra valo jogosultsag szabélyai, és végil —
tekintettel a novényfajtdk és a taldlmanyok kozotti kol-
csonos fliggdségre — a kizdrdlagossagot nem biztositd
kényszerengedélyek lehetésége tekintetében;

mivel egy taldlmdnyra adott szabadalom nem jogositja
fel a szabadalmast a taldlmany megvaldsitasira, hanem
pusztin azt teszi lehet6vé szdmadra, hogy eltiltson har-
madik személyeket a taldlmany ipari és kereskedelmi
célbél torténd hasznositasatol; mivel ebbdl kovetkezden
a szabadalmi anyagi jog nem helyettesitheti, illetve nem
teheti feleslegessé a nemzeti, az eurdpai vagy a nemzet-

() HLL 336, 1994.12.23., 213. o.

(15)

(16)

17)

(18)

kozi jogi szabélyozast, amely korldtozasokkal vagy tilta-
sokkal élhet, vagy amely a kutatdsok ellenSrzését, illetve
a kutatdsi eredmények kereskedelmi célbdl torténd hasz-
nositasat érinti, nevezetesen a kozegészségiigyi, a koz-
biztonsdgi, a kornyezetvédelmi, az allatvédelmi, a gene-
tikai sokféleség meg8rzésére vonatkozé kovetelmények

s 2

és egyes etikai el6irdsoknak valé megfelelés szempontja-
bol;

mivel a nemzeti és az eurdpai szabadalmi jogban (Miin-
cheni Egyezmény) nincs olyan tilalom vagy korldtozds,
amely eleve kizdrnd a bioldgiai anyag szabadalmazhat6-
sagat;

mivel a szabadalmi jogot tgy kell alkalmazni, hogy az
biztositsa az egyén méltosagat és integritdsat védd alap-
elvek tiszteletben tartdsdt; mivel fontos érvényre juttatni
azt az elvet, hogy kialakuldsanak vagy fejlédésének se-
melyik szakaszdban sem lehet szabadalmazhaté az em-
beri test, ideértve a csirasejteket is, sem pedig az emberi
test barmely részének, vagy az dltala eldéllitott barmely
anyagnak a puszta felfedezése, ideértve valamely gén
szekvencidjanak vagy részszekvencidjanak felfedezését is;
mivel ezek az elvek Gsszhangban dllnak a szabadalmaz-
hatésdgnak a szabadalmi jog éltal meghatdrozott feltéte-
leivel, amelyek szerint a puszta felfedezés nem szabad-
almazhato;

mivel eddig is jelentSs fejlédés mutatkozott a gyogy-
dszatban azoknak a gy6gyszereknek koszonhetSen, ame-
lyek az emberi testbdl izoldlt, illetve mds modon elSalli-
tott részb8l készithetdk, és amelyek olyan miiszaki
eljardsok eredményei, amelyek az emberi testben termé-
szetes dllapotban fellelhetd részekhez hasonlé szerkezetd
részek elGallitdsara irdnyulnak, és mivel ebbdl kovetke-
z8en a gyogyszergydrtisban hasznosithatd ilyen részek
elGallitasdra és izoldldsdra irdnyuld kutatdsokat a szabad-
almi rendszer eszkozeivel 6sztondzni kell;

mivel annak kovetkeztében, hogy a szabadalmi rendszer
nem 0Osztonzi kell6 mértékben a ritka vagy ,kiilonleges”
betegségek elleni kiizdelemhez szikséges biotechnoldgiai
gyogyszerek kifejlesztését és gyartdsdt, a Kozosségnek és
a tagdllamoknak kotelességiik, hogy megfelel6 mddon
adjanak valaszt erre a problémara;
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(19)

(23)

(24)

(25)

mivel az Eurdpai Bizottsignak a biotechnoldgia etikai
vonatkozasaival foglalkozé szakértéi csoportjanak 8.
szami véleményét tekintetbe véve;

mivel egyértelmiivé kell tenni, hogy nem zdrhaté ki a
szabadalmazhat6sdg korébdl az az iparilag alkalmazhatd
talalmény, amelynek alapja az emberi testbdl izoldlt vagy
valamely miszaki eljardssal mds méodon eldallitott rész,
még akkor sem, ha az ilyen rész szerkezete megegyezik
valamely természetben el6forduld rész szerkezetével, fel-
téve hogy a szabadalmi oltalombdl ered§ jogok az
emberi testre és annak részeire — azok természetes

kornyezetében — nem terjednek ki;

mivel az emberi testbdl izoldlt, vagy valamely miiszaki
eljardssal mas modon el@illitott ilyen rész nincs kizdrva
a szabadalmazhat6sdg korébdl, hiszen az példdul olyan
mszaki eljardsok eredménye, amelyeket az adott rész-
nek az emberi testen kiviil torténd azonositdsdra, tiszti-
tdsdra és osztdlyozdsdra alkalmaznak, illetve olyan md-
szaki megolddsoké, amelyek gyakorlati alkalmazasira
kizar6lag az ember képes, és amelyek kivitelezésére a
természet onmagaban képtelen;

mivel a gének szekvencidinak és részszekvencidinak sza-
badalmazhatdsdgaval kapcsolatos vita még nem zdrult le;
mivel e szerint az irdnyelv szerint az olyan taldlmanyok
szabadalmi oltalomban részesitése esetében, amelyek va-
lamely gén szekvencidjdra vagy részszekvencidjdra vonat-
koznak, ugyanazokat a szabadalmazhatdsdgi feltételeket
kell alkalmazni, mint a technika barmely mds teriiletén,
tgymint az Ujdonsdg, a feltaldl6i tevékenység és az ipari
alkalmazhatosdg; mivel egy gén szekvencidjanak vagy
részszekvencidjanak ipari alkalmazhatdsdgdt benyujtaskor
fel kell tdrni a szabadalmi bejelentésben;

mivel 6nmagdban egy DNS-szekvencia — funkcidjanak
feltiintetése hidnydban — nem tartalmaz semmiféle md-
szaki informéciot, és ebbdl kifoly6lag nem szabadalmaz-
haté taldlmany;

mivel azokban az esetekben, amikor egy gén szekvenci-
djat vagy részszekvencidjat egy protein vagy egy protein-
osszetevs el@allitasara hasznaljdk, a talalmany akkor felel
meg az ipari alkalmazhatésag kovetelményének, ha pon-
tosan meghatdrozzak, hogy mely proteint vagy protein-
osszetevét allitjak el, és annak mi a funkcidja;

mivel a szabadalombdl ered§ jogok értelmezése céljaira
minden egyes szekvencia egyedi szekvencidnak tekinten-
d6 szabadalmi jogi értelemben azokban az esetekben is,
amikor a szekvencidk olyan részleteikben egyeznek meg,
amelyek nem lényegi elemei a taldlmanynak;

(26)

(28)

G1)

(32

(33)

mivel, ha egy taldlmany emberi eredet(i bioldgiai anyag-
on alapul, vagy ilyen anyagot haszndl fel, a szabadalmi
bejelentés benytjtdsakor annak a személynek, akinek a
testébdl az anyag szarmazik, a nemzeti jogszabdlyoknak
megfelelden lehetGséget kell kapnia, hogy ehhez szabad
akaratdbol és a tények ismeretében adja meg hozzdjiru-
lasat;

mivel, ha egy taldlmdny novényi vagy allati eredetd
bioldgiai anyagon alapul, vagy ilyen anyagot hasznal
fel, a szabadalmi bejelentésnek sziikség esetén tartalmaz-
nia kell az anyag foldrajzi szdrmazasi helyére vonatkozd
adatokat, ha az ismert; mivel mindez nem érinti a
szabadalmi bejelentés intézését vagy a szabadalmi olta-
lombdl eredd jogok érvényességét;

mivel ez az irdnyelv semmilyen médon nem befolyasolja
a jelenleg hatdlyos szabadalmi jog arra vonatkozé alap-
elvét, amely szerint egy szabadalmazott termék barmely,
tjdonsagnak mindsiil§ alkalmazasa szabadalmazhato;

mivel ez az irdnyelv nem érinti a novény- és dllatfajtdk
szabadalmazhatsdgbdl torténé  kizdrdsira vonatkozé
szabdlyokat; mivel mdsrészr6l a novényekre vagy alla-
tokra vonatkozé taldlmanyok szabadalmazhatdk, ha a
taldlmany alkalmazasa mdszaki értelemben nem korlato-
z6dik egyetlen meghatdrozott novény- vagy dllatfajtdra;

mivel a ,novényfajta” fogalmat az @j fajtdk oltalmara
vonatkozé jogszabdlyok hatdrozzdk meg, amelyek sze-
rint egy fajtit a teljes génédllomdnya hatdroz meg, amely
— ebbdl kovetkez8en — egyedi és egyértelmtien meg-
kiilonboztethetd mas fajtdktdl;

mivel az a novénycsoportositds, amelyet egy bizonyos
gén jelenléte hatiroz meg (nem pedig annak teljes
génallomdnya), nem tartozik az j fajtdkra vonatkozd
oltalom ald, és ezért nincs kizdrva a szabadalmazhatdsag
korébsl még abban az esetben sem, ha 0j novényfajtdk
alkotjk;

mivel ugyanakkor, ha egy taldlmany pusztin egy adott
novényfajta genetikai mddositasdban all, és ezdltal egy uj
novényfajta jon létre, az akkor sem szabadalmazhatd, ha
a genetikai modosulds nem lényegében bioldgiai, hanem
valamilyen biotechnoldgiai eljards eredménye;

mivel ennek az irdnyelvnek az alkalmazdsa céljabol
sziikséges meghatdrozni, hogy a névények és dllatok

22

elallitasara szolgald eljards mikor lényegében bioldgiai;
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(35)

(36)

(38)

mivel ez az irdnyelv nem érinti a taldlmdny és a
felfedezés nemzeti, eurdpai vagy nemzetkozi szabadalmi
jogban kialakult fogalmat;

mivel ez az irdnyelv nem érinti a nemzeti szabadalmi
jognak azokat az elGirdsait, amelyek kizdrjak a szabad-
almazhatdsdg korébdl az emberi vagy dllati test kezelé-
sére szolgdld gydgyaszati vagy sebészeti eljdrdsokat, illet-
ve emberi vagy dllati testen végezhet§ diagnosztikai
eljdrasokat;

mivel a TRIPs-egyezmény lehetévé teszi a Kereskedelmi
Vildgszervezet tagjai szdmdra, hogy teriletitkre vonatko-
z6 hatéllyal kizdrjak a szabadalmazhatdsig korébél azo-
kat a taldlmdnyokat, amelyek hasznositdsa a kozrendbe
vagy a kozerkolcsbe — ideértve az emberi, dllati vagy
novényi élet vagy egészség védelmét — iitkozne, vagy
stlyos kornyezeti kdrokat okozna, feltéve hogy a kizards
nem pusztdn arra hivatkozdssal torténik, hogy a haszno-
sitds valamely jogszabélyuk értelmében tiltott;

mivel ebben az irdnyelvben is hangstlyozni kell azt az
elvet, amely szerint a taldlmany nem részesiilhet szabad-
almi oltalomban, ha hasznositisa kozrendbe vagy koz-
erkolesbe iitkozne;

mivel ezen irdnyelv rendelkez8 részének tartalmaznia
kell a szabadalmazhatdsdg korébdl kizart taldlmdnyok
példdlézo felsoroldsdt is annak érdekében, hogy a tagal-
lamok birésgainak és szabadalmi hivatalainak rendelke-
zésére dlljon egy Gtmutatd a kozrendre és a kozerkolcesre
tett utalds értelmezéséhez; mivel ez a felsorolds nyilvan-
valdéan nem késziilhet a teljesség igényével; mivel azok
az eljrdsok, amelyek alkalmazdsa sérti az emberi mélté6-
sdgot, mint példdul a csirasejtekbdl kimérdkat létrehozd
eljardsok, vagy az emberi és dllati sejtekbdl totipotens
sejteket létrehozd eljardsok, nyilvanvaléan szintén nem
szabadalmazhatok;

mivel a kozrend és a kozerkoles fogalma megfelel a
tagdllamokban elismert etikai vagy erkolcsi alapelveknek,
amelyek tiszteletben tartdsa kiilonosen fontos a biotech-
noldgia teriiletén, figyelembe véve e szakteriilet taldlmad-
nyainak lehetséges korét és elvalaszthatatlan kapcsolatu-
kat az ¢l§ anyaggal; mivel ezek az etikai vagy erkolesi
alapelvek kiegészitik a szabadalmi jog dltal el8irt kotele-
z§ jogi vizsgalatokat, fiiggetleniil attdl, hogy a taldlmany
a technika mely teriiletéhez tartozik;

(40)

(43)

(44)

(45)

mivel a Kozosségen beliil dltalinos az egyetértés abban a
tekintetben, hogy az ember csiravonaldba torténs bea-
vatkozds és az ember klénozdsa a kozrend és a kozer-
koles sérelmével jar; mivel ebbdl kovetkezGen az ember
csiravonaldnak genetikai azonossdgat modositd és az
ember klénozdsdra szolgalé eljardsokat egyértelmden ki
kell zarni a szabadalmazhat6sag korébdl;

mivel az ember klénozdsdra szolgdld eljards — ideértve
az embridkettézés technikdit is — gy hatdrozhaté meg,
mint olyan eljirds, amelynek célja egy olyan ember
létrehozdsa, aki ugyanazokkal az alapvet§ genetikai
informdciokkal rendelkezik, mint egy masik él6 vagy
halott ember;

mivel ugyanakkor az emberi embri6 ipari vagy kereske-
delmi célra torténd alkalmazdsat szintén ki kell zdrni a
szabadalmazhat6sdg korébdl; tovabbd mivel ez a kizards
semmi esetre sem érinti azokat a gydgyaszati vagy
diagnosztikai céli taldlmdnyokat, amelyeket az emberi
embrion alkalmaznak, és annak javit szolgaljdk;

mivel az Eurdpai Uniordl szolé szerzédés F. cikke (2)
bekezdésének megfelelen az Unié a kozosségi jog
altalanos elveiként tartja tiszteletben az alapvet§ jogokat,
ahogyan azokat az emberi jogok és alapvet§ szabad-
sagok védelmérdl sz6l6, 1950. november 4-én Romdban
alairt eurépai egyezmény biztositja, tovdbbd ahogyan
azok a tagallamok kozos alkotmdnyos hagyomdnyaibél
erednek;

mivel a Bizottsdgnak a tudomdny és az ij technoldgidk
etikai kérdéseit vizsgdlé eurdpai csoportja értékeli a
biotechnoldgia valamennyi etikai szempontjit; mivel ez-
zel kapcsolatban fel kell hivni a figyelmet arra, hogy a
csoporthoz csak akkor lehet fordulni, ha a biotechnol6-
gidt az alapvet§ etikai elvek szintjén kell értékelni,
ideértve azokat az eseteket is, amikor a szabadalmi jogi
szabdlyozdssal kapcsolatban keriil sor egyeztetésre;

mivel ki kell zdrni a szabadalmazhatésig korébdl az
allatok genetikai azonossigat modositd eljarast, ha az
szenvedést okozhat az dllatoknak anélkiil, hogy jelentds
gybgydszati elényt nytjtana a kutatds, a megel6zés, a
diagnosztika vagy a gydgydszat terilletén az emberek
vagy az dllatok szdmdra, valamint ki kell zarni a szabad-
almazhatdsdg korébsl azokat az dllatokat is, amelyek
ilyen eljarassal jonnek létre;
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(46)

(47)

(48)

(49)

(1)

mivel, figyelembe véve azt a tényt, hogy a szabadalom
funkcidja a feltaldlé — alkoté munkdja elismeréseként —
kizar6lagos, de id6tartamaban korlatozott joggal vald
felruhdzdsa, és ezéltal a feltaldloi tevékenység osztonzése,
a szabadalmast fel kell jogositani arra, hogy megtilthassa
a szabadalmazott, 6nmagat szaporité anyag hasznosita-
sat azokban az esetekben, amikor hasonlé médon meg-
engedett a szabadalmazott, ©nmagit nem szaporitd
anyag hasznositdsanak, azaz a szabadalmazott termék
elgallitdsanak megtiltasa;

mivel rendelkezni kell a szabadalmi oltalom elsg korld-
tozdsarol arra az esetre, ha a szabadalmas vagy barki
mds az § kifejezett hozzdjiruldsaval a szabadalmazott
talalmdny tdrgydt képez8 szaporitéanyagot mezGgazda-
sdgi felhasznalds céljabol gazdilkodd szdméra adja el;
mivel ez az els6 korldtozds engedélyt jelent arra, hogy
a gazddlkod6 a betakaritdsbol szdrmazd terményt sajat
gazdasdgdban szaporitsa vagy tobbszordzés céljabol fel-
haszndlja; mivel az ilyen jogosultsig mértékét és feltéte-
leit a kozosségi novényfajta-oltalomrdl sz6lo, 1994. ju-
lius 27-ei 2100/94/EK tandcsi rendelettel osszhangban
kell megallapitani (*);

mivel a gazddlkodé csak annak a dijnak a megfizetésére
kotelezhetd, amit a kozosségi jog novényfajta-oltalomra
vonatkoz6 szabdlyozdsa feltételként el6ir a kozosségi
novényfajta-oltalombdl eredS jogok korlatozdsanak ké-
relmezésekor;

mivel ugyanakkor a szabadalmas felléphet azzal a gaz-
ddlkoddval szemben, aki e jogosultsdgaval visszaél, vagy
az olyan nemesitGvel szemben, aki a szabadalmazott
taldlmdnyt magdban foglalé novényfajtat fejlesztett ki
anélkiil, hogy kotelezettségeinek eleget tett volna;

mivel a szabadalmi oltalom korldtozdsdnak madsodik
esetében a gazdilkod6t fel kell jogositani arra, hogy
szabadalmi oltalom alatt dll6 allatdllomdnyt mezGgazda-
sagi célra felhaszndljon;

mivel e mdsodik korlitozds mértékét és feltételeit a
nemzeti torvényeknek, rendeleteknek és gyakorlatnak
kell megallapitania, hiszen a Kozosség nem alkotott
jogszabalyt az allatfajtak oltalmardl;

() HL L 227, 1994.9.1., 1. 0. A 2506/95/EK rendelettel mddositott
rendelet (HL L 258., 1995.10.28., 3. 0.).

(52)

(53)

(54)

(56)

mivel a génmanipuldcids eljarassal létrehozott 4j novényi
jellemz8k hasznositdsa terén dijfizetés ellenében, kény-
szerengedély formdjaban hozzaférést kell biztositani
azokban az esetekben, amikor az adott novényfajta —
az érintett nemzetség vagy faj vonatkozdsiban — szd-
mottevd gazdasagi jelent@ségli miiszaki el8relépést jelent
a szabadalom szerinti taldlmanyhoz viszonyitva;

mivel a génmanipuldcids eljdrassal 1étrehozott Gj novény-
fajtak Gj novényi jellemzdinek hasznositdsa terén dijfize-
tés ellenében, kényszerengedély forméjaban kell biztosi-
tani a hozzdférést azokban az esetekben, amikor a
taldlmany szdmottevd gazdasdgi jelent8ségli mudiszaki
el6relépést jelent;

mivel a TRIPs-egyezmény 34. cikke részletes rendelkezé-
seket tartalmaz a bizonyitdsi teher vonatkozdsiban, ame-
lyek kotelezs érvénytick valamennyi tagallamban; mivel
ennek kovetkeztében ennek az irdnyelvnek nem sziiksé-
ges rendelkeznie a bizonyitdsi teherrdl;

mivel a Kozosség a 93/626/EGK () hatdrozat alapjan
csatlakozott a biologiai sokféleségrél sz6l6, 1992. junius
5-i egyezményhez; mivel ebben a vonatkozdsban a ta-
géllamok szdmdra — az irdnyelvnek megfelel§ torvényi,
rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseik hatdlybalépteté-
sekor — killonosen jelentds az egyezmény 3. cikke, 8.
cikkének j) pontja, 16. cikke (2) bekezdésének mésodik
mondata, valamint 16. cikkének (5) bekezdése;

mivel a biol6giai sokféleségrdl szol6 egyezményben ré-
szes felek 1996 novemberében megtartott harmadik
konferencidja IIT/17-es dontésében rogzitette, hogy ,to-
vabbi erdfeszitések szitkségesek a szellemi tulajdonjogok
és a TRIPs-egyezmény, valamint a biol6giai sokféleségrél
sz60l6 egyezmény vonatkozd rendelkezései kozotti kap-
csolat kozos elismerésének kialakitdsa érdekében, kiilo-
nos tekintettel a technoldgiadtaddshoz, a biol6giai sokfé-
leség megdrzéséhez és fenntarthaté kiakndzdsahoz, vala-
mint a génkészletek felhaszndldsabdl szarmazd elényok
igazsdgos és méltanyos elosztdsidhoz — ideértve a hagyo-
manyos életformdt megtestesité Gshonos és helyi kozos-
ségek olyan tuddsidnak, djitdsainak és szokdsainak védel-
mét is, amelyek hozzdjarulnak a bioldgiai sokféleség
megbrzéséhez és fenntarthaté kiakndzdsiahoz — kapcso-
16d6 témakorokre”,

() HLL 309, 1993.12.31,, 1. o.
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ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. FEJEZET

Szabadalmazhatésig

1. cikk

(I) A biotechnoldgiai taldlmanyokat a tagdllamok a nemzeti
szabadalmi jog alapjan részesitik oltalomban. Amennyiben
sziikséges, a tagdllamok ezen irdnyelv rendelkezéseinek figye-
lembevétele érdekében modositjdk nemzeti szabadalmi jogi
szabdlyozdsukat.

(2) Ez az irdnyelv nem érinti a tagdllamok nemzetkozi
megallapoddsokban, kiilonosen a TRIPs-egyezményben és a
bioldgiai sokféleségrdl szol6 egyezményben villalt kotelezettsé-
geit.

2. cikk

(1)  Ennek az iranyelvnek az alkalmazasdban

a) ,bioldgiai anyag” barmely olyan — genetikai informaciot
tartalmazé — anyag, amely onmagdban képes a szaporodds-
ra, vagy bioldgiai rendszerben szaporithat6;

b) ,mikrobioldgiai eljrds” az az eljards, amelyet mikrobiol6giai
anyag felhasznaldsdval vagy ilyen anyagon hajtanak végre,
vagy amely mikrobioldgiai anyagot eredményez.

(2) A novények vagy dllatok elallitdsira szolgdls eljards
lényegében bioldgiai, ha egészében keresztezésbdl, szelekciobdl
vagy mads természeti folyamatbdl all.

(3) A ,novényfajta” fogalmdt a 2100/94/EK rendelet 5. cikke
hatdrozza meg.

3. cikk

(1)  Ennek az irdnyelvnek az alkalmazdsiban az Uj, feltaldl6i
tevékenységen alapuld és iparilag alkalmazhaté taldlmany sza-
badalmazhaté akkor is, ha biologiai anyagbdl dllo vagy azt
tartalmazé termékre, vagy olyan eljdrdsra vonatkozik, amelynek
révén bioldgiai anyagot dllitanak el8, dolgoznak fel vagy alkal-
maznak.

(2)  Talalmdnynak minGsilhet a természetes kornyezetébdl
izolalt vagy miiszaki eljdrdssal elGallitott bioldgiai anyag akkor
is, ha a természetben kordbban madr eléfordult.

4. cikk

(1)  Nem részesiilhetnek szabadalmi oltalomban
a) a novényfajtdk és az dllatfajtdk;

b) a novények vagy dllatok elGéllitdsdra szolgdld, lényegében
biolégiai eljardsok.

(2) A novényekre vagy dllatokra vonatkozé taldlmany sza-
badalmi oltalomban részesiilhet, ha mtszaki megvalésithatdsa-
ga nem korldtozddik valamely meghatdrozott novény- vagy
allatfajtara.

(3) Az (1) bekezdés b) pontjiban foglalt rendelkezés nem
érinti azoknak a taldlmdnyoknak a szabadalmazhatdsigdt, ame-
lyek mikrobiol6giai vagy mds miiszaki eljdrdsra vagy ilyen
eljdrssal el6dllitott termékre vonatkoznak.

5. cikk

(1)  Kialakuldsdnak és fejlédésének egyetlen szakaszdban sem
lehet szabadalmazhat6 taldlmdny tirgya az emberi test, sem
pedig az emberi test barmely részének puszta felfedezése,
ideértve valamely gén szekvencidjanak vagy részszekvencidjanak
felfedezését is.

(2) Az emberi testbdl izoldlt vagy valamely mdszaki eljdrds-
sal mds moédon elillitott rész, ideértve a gén szekvencidjat
vagy részszekvencidjdt is, szabadalmazhaté taldlmény tdrgya
lehet akkor is, ha az ilyen rész szerkezete megegyezik valamely
természetben el6forduld rész szerkezetével.

(3) A gén szekvencidjinak vagy részszekvencidjinak ipari
alkalmazhatdsagat fel kell tirni a szabadalmi bejelentésben.

6. cikk

(1) A taldlmény nem részesiilhet szabadalmi oltalomban, ha
kereskedelmi célbdl torténs hasznositdsa a kozrendbe vagy a
kozerkolesbe titkdzne; a hasznositds nem tekinthet kozrendbe
vagy kozerkolesbe iitkozének pusztdn azért, mert az valamely
jogszaballyal ellentétben 4ll.

(2) Az (1) bekezdés alapjin nem részesilhet szabadalmi
oltalomban kiilonosen

a) az ember klénozdsdra szolgdlé eljards;

b) az ember csiravonaldnak genetikai azonossigit moddositd
eljaras;

¢) az emberi embrié alkalmazasa ipari vagy kereskedelmi célra;



13/20. kotet

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 401

d) az dllatok genetikai azonossigit modosit6 eljards, ha az
szenvedést okozhat az éllatoknak anélkiil, hogy barmilyen
jelentés gyodgyaszati el6nyt nyijtana az emberek vagy az
allatok szdmadra, tovdbbd az ilyen eljarassal létrejové éllat.

7. cikk

A Bizottsagnak a tudomdny és az j technoldgidk -etikai
kérdéseit vizsgalé eurdpai csoportja értékeli a biotechnoldgia
valamennyi etikai szempontjat.

II. FEJEZET

Az oltalom terjedelme

8. cikk

(1) Ha a talalméany tdrgya olyan bioldgiai anyag, amelynek a
taldlmany eredményeként sajatos jellemz8i vannak, az oltalom
kiterjed arra a bioldgiai anyagra is, amely szaporitds vagy
tobbszorozés atjdn — azonos vagy eltérd formdban — a taldl-
mény tdrgyat képezd biologiai anyagbdl szdrmazik, és azzal
azonos jellemzdkkel rendelkezik.

(2) Ha a taldlmany tdrgya olyan eljards, amellyel a taldlmany
eredményeként sajatos jellemzdkkel rendelkezd bioldgiai anyag
allithat6 el6, az oltalom kiterjed a taldlmdny tdrgyat képezd
eljardssal kozvetleniil elGllitott biologiai anyagra, tovabbd arra
a bioldgiai anyagra is, amely szaporitds vagy tobbszorozés
Utjdn — azonos vagy eltér6 formdban — a taldlmany tdrgyat
képez§ eljardssal kozvetleniil el@dllitott bioldgiai anyagbol szar-
mazik, és azzal azonos jellemzdkkel rendelkezik.

9. cikk

Ha a taldlmdny tdrgya genetikai informdciét tartalmazé vagy
abbol all6 termék, az oltalom kiterjed — az 5. cikk (1)
bekezdésében foglaltak kivételével — arra az anyagra is, amely-
ben a termék megtestesill, illetve amely a genetikai informéciot
tartalmazza, és amelyben az elldtja funkciojat.

10. cikk

A 8. és 9. cikkben meghatdrozott oltalom nem terjed ki a
szabadalmas dltal vagy az & kifejezett hozzdjdruldsdval valamely
tagdllamban mar forgalomba hozott biol6giai anyag szaporita-
saval vagy tOobbszorozésével eldallitott biologiai anyagra, ha a
tobbszorozés vagy a szaporitas sziikségszerd eredménye annak
a felhaszndldsnak, amelynek céljara a bioldgiai anyagot forga-
lomba hoztdk, feltéve hogy az igy el6éllitott anyagot ezt
kovetSen nem hasznaljadk masféle szaporitdsra vagy tobbszoro-
zésre.

11. cikk

(I) A 8. és 9. cikkben foglaltaktdl eltér8en, ha a szabad-
almas vagy barki mds az & kifejezett hozzdjaruldsaval valamely

névény szaporitdéanyagit mezGgazdasigi felhasznalds céljabol
gazdalkodd szdmara adja el vagy értékesiti mas modon, azt
ugy kell tekinteni, hogy a gazdilkodé engedélyt kapott a
betakaritdsbol szdrmazé termény sajit gazdasigdban szaporitds
vagy tObbszorozés céljabdl torténs felhaszndldsira; az ilyen
jogosultsig mértékére és feltételeire a 2100/94/EK rendelet 14.
cikkében foglaltak az irdnyadok.

(2) A 8. és 9. cikkben foglaltaktdl eltéréen, ha a szabad-
almas vagy barki mds az & kifejezett hozzdjaruldsaval valamely
tenyészdllatot vagy egyéb dllati szaporitéanyagot gazdalkodd
szamdra ad el vagy értékesit mds mddon, azt uigy kell tekinten,
hogy a gazddlkod6 engedélyt kapott a szabadalmi oltalom alatt
allo dllatdllomany mezdgazdasigi célra torténd felhasznaldsdra.
Ez a jogosultsdg az dllatnak vagy mds dllati szaporitéanyagnak
a sajat mezdgazdasdgi tevékenység céljara torténd felhaszndld-
sara vonatkozik; nem terjed ki azonban a kereskedelmi jellegti
szaporité tevékenység keretében vagy annak céljdbdl torténd
eladdsra.

(3) A (2) bekezdés szerinti jogosultsig mértékére és feltéte-
leire a tagdllami torvények, rendeletek és gyakorlat az irdnya-

dok.

III. FEJEZET

Kényszerengedély

12. cikk

(1) Ha a nemesit6 nem tudja megszerezni vagy hasznositani
a novényfajta-oltalom tdrgyat egy kordbbi szabadalom meg-
sértése nélkiil, kérelmére a szabadalmazott taldlmany hasznosi-
tisara — megfelel§ dij megfizetése ellenében — az oltalom alatt
allé novényfajta hasznositisdhoz sziikséges terjedelemben kizé-
rélagossdgot nem biztosité kényszerengedélyt kell adni. A
tagallamok biztositjak, hogy — ilyen engedély esetén — a sza-
badalmas igényt tarthat arra, hogy méltinyos feltételekkel en-
gedélyt adjanak szdmdra a novényfajta-oltalom szerinti novény-
fajta hasznositdsara.

(2)  Ha a biotechnoldgiai taldlmany szabadalmasa nem tudja
a szabadalmat hasznositani egy kordbbi névényfajta-oltalom
megsértése nélkil, kérelmére az oltalom alatt 4llé novényfajta
hasznositdsira — megfelel6 dij megfizetése ellenében — kizaré-
lagossdgot nem biztosité kényszerengedélyt kell adni. A tagdl-
lamok biztositjdk, hogy — ilyen engedély esetén — a novény-
fajta-oltalom jogosultja igényt tarthat arra, hogy méltanyos
feltételekkel engedélyt adjanak szdmdra a szabadalom szerinti
taldlmany hasznositdsara.

(3)  Aki az (1) és (2) bekezdés alapjan kényszerengedélyt kér,
annak igazolnia kell, hogy
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a) a szabadalmassal vagy a novényfajta-oltalom jogosultjaval a
hasznositasi szerz6dés megkotésére tett kisérlet eredményte-
len volt;

b) a novényfajta, illetve a taldlmdny szamottev gazdasgi
jelent8ségli miszaki elGrelépést jelent a szabadalom szerinti
talalmdnyhoz, illetve a névényfajta-oltalom szerinti novény-
fajtdhoz viszonyitva.

(4) A tagillamok kijelolik a kényszerengedélyek megaddsaért
felel6s hat6sdgot vagy hatbsagokat. Ha a noévényfajtira vonat-
koz6 kényszerengedély megaddsa a Kozosségi Novényfajta-hiva-
tal kizdrolagos hatdskorébe tartozik, a 2100/94/EK rendelet 29.
cikkét kell alkalmazni.

IV. FEJEZET

Bioldgiai anyag letétbe helyezése, hozziférhetGsége és 1ij-
boli letétbe helyezése

13. cikk

(1) Ha a taldlmany tdrgya a koz szdmdara hozzd nem férhet§
olyan bioldgiai anyag vagy annak alkalmazdsa, amely a szabad-
almi bejelentésben nem tdrhaté fel oly mddon, hogy annak
alapjan azt szakember meg tudja valositani, a szabadalmi jog
céljaira a taldlmdny nem tekinthetd feltartnak, kivéve, ha

a) a bioldgiai anyagot legkés6bb a szabadalmi bejelentés nap-
jan valamely elismert letéteményes szervnél letétbe helyez-
ték. Elismert letéteményes szervnek azokat a szerveket kell
tekinteni, amelyek a mikroorganizmusok szabadalmi eljéras
céljabdl torténd letétbe helyezése nemzetkozi elismerésérél
sz6016, 1977. dprilis 28-dn kelt Budapesti SzerzSdés (a
tovabbiakban: ,Budapesti Szerz$dés”) 7. cikkének megfelels-
en megszerezték a nemzetkozi letéteményes szerv jogalldsat;

b) a bejelentés napjan benydjtott bejelentés tartalmazza mind-
azt a lényeges informdciot, amely a letétbe helyezett biolé-
giai anyag jellemz6irdl a bejelentd rendelkezésére all;

¢) a szabadalmi bejelentésben feltintetik a letéteményes szerv
nevét és a letétbehelyezési szamot.

(2) A letétbe helyezett bioldgiai anyagot minta kiaddsdval
kell hozzéaférhet6vé tenni:

a) a szabadalmi bejelentés els6 kozzétételét megel6z8en azok
részére, akiket a nemzeti szabadalmi jog feljogosit a szabad-
almi bejelentés iratainak megtekintésére;

b) a bejelentés els§ kozzététele és a szabadalom megaddsa
kozott barki szdmdra, aki ezt kéri, vagy — a bejelents
kérelmére — kizdrolag fuggetlen szakért§ szamara;

¢) a szabadalom megaddsa utdn bérki szdmdra, aki ezt kéri,
fuggetlenil a szabadalom megvondsat6l vagy megsemmisité-
sétdl.

(3) A minta kiaddsdra csak akkor keriilhet sor, ha a kérel-
mez$ kotelezettséget vallalt arra, hogy az oltalom ideje alatt

a) a mintdt vagy az abbdl szdrmaztatott anyagot harmadik
személy szdmdra nem teszi hozzaférhet6vé; és

b) a mintt vagy az abbdl szdrmaztatott anyagot csak kisérleti
célokra haszndlja fel, kivéve, ha a bejelent§ vagy a szabad-
almas e kotelezettség elSirdsardl kifejezetten lemond.

(4) A bejelentés elutasitdsa vagy visszavondsa esetén — a
bejelentd kérelmére — a hozzdférhetdvé tételt korldtozni kell
ugy, hogy a szabadalmi bejelentés napjatél szdmitott 20 évig a
letétbe helyezett anyaghoz csak fiiggetlen szakért§ férhessen
hozzd. Ebben az esetben a (3) bekezdés rendelkezéseit kell
alkalmazni.

(5) A bejelentd a (2) bekezdés b) pontjiban, illetve a (4)
bekezdésben emlitett kérelmet csak addig a napig terjesztheti
el6, amelyen a szabadalmi bejelentés kozzétételére irdnyuld
technikai el6késziileteket befejezettnek kell tekinteni.

14. cikk

(1) Ha a 13. cikk rendelkezései szerint letétbe helyezett
biologiai anyag mdr nem férhetd hozzd az elismert letétemé-
nyes szervnél, engedélyezni kell az anyag Gjboli letétbe helye-
zését a Budapesti Szerzédésben meghatdrozott feltételekkel.

(2)  Ujboli letétbe helyezés esetén a letétbe helyezének nyi-
latkoznia kell arrdl, hogy az 4jbdl letétbe helyezett bioldgiai
anyag azonos az credetileg letétbe helyezettel.

V. FEJEZET

Zar6 rendelkezések

15. cikk

(1) A tagdllamok legkésébb 2000. jdlius 30-ig hatdlyba
léptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek szikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelv-
nek megfeleljenek. Errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsa-
got.
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Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésitk alkalmaval ilyen hivatkozast kell csatolni.
A hivatkozds modjat a tagdllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsaggal nemzeti joguknak
azokat a legfontosabb el8irdsait, amelyeket az irdnyelv dltal
szabélyozott teriileten fogadtak el.

16. cikk

A Bizottsdg az Eur6pai Parlamentnek és a Tandcsnak megkild:

a) a 15. cikk (1) bekezdésében meghatarozott id6ponttél kez-
d6dGen otévente egy jelentést, amelyben beszdmol minden
olyan problémérdl, amely ez az irdnyelv és az emberi jogok
védelmérdl sz6lé olyan nemzetkozi egyezmények viszo-
nyabdl ered, amelyekhez a tagdllamok csatlakoztak;

b) ennek az irdnyelvnek a hatdlybalépésétSl szamitott két éven
beliil egy jelentést, amely felméri, hogy a génmanipuldcios
alapkutatdsok szdmdra milyen kovetkezményekkel jart az
olyan témakrdl szolé publikdcidk kiaddsanak elmaradasa,
illetve késedelme, amelyek szabadalmazhatdak volndnak;

) a 15. cikk (1) bekezdésében meghatarozott id6ponttdl kez-
dédGen évente egy jelentést a szabadalmi jognak a biotech-
noldgia és a génmanipuldcié teriiletén bekovetkezett fejlédé-
sérél és kovetkezményeirdl.

17. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetésének napjan 1ép hatdlyba.

18. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 1998. jalius 6-dn.
az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok
R. EDLINGER

az elnok
J. M. GIL-ROBLES



