s pravom Eurépskych spolo¢enstiev a pravom Eurépskej tnie

TABULKA ZHODY
pravneho predpisu

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/44/ES

zo 6. jula 1998 o pravnej ochrane biotechnologickych [zakonov

vynalezov

(CL. 1)

Navrh zakona o uzitkovych vzoroch a o zmene a doplneni niektorych
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1. Clenské &taty budt chranit biotechnologické vyna-
lezy podla narodného patentového prava. Ak je to po-
trebné, upravia svoje narodné pravo tak, aby zohladno-
valo ustanovenia tejto Smernice.

2. Tato Smernica nebude mat vplyv na zavazky Clen-
skych Statov podla medzinarodnych zmluv a najma
Dohody TRIPS a Dohody o biologickej diverzite.

0:2

1. Pre Ucely tohto Nariadenia,

(a) "biologicky material" znamena akykolvek material
obsahujuci genetické informacie, schopny autorepro-
dukcie v biologickom systéme;

(b) "mikrobiologicky proces" znamena akykolvek pro-
ces tykajuci sa alebo uskuto¢neny na mikrobiologic-
kom materiali alebo vysledkom ktorého je mikrobiolo-
gicky material.

2. Proces produkcie rastlin alebo zvierat je v podstate
biologicky, ak pozostava len z prirodzenych javov ako
su krizenie alebo selekcia.

3. Pojem "rastlinna odroda" je definovany Clankom 5
Nariadenia (EC) ¢. 2100/94.

0:2

1. Pre UcCely tejto Smernice budu vynalezy, ktoré su
nové, obsahuju vynalezcovsky krok a ktoré su priemy-
selne vyuzitelné patentovatelné i v pripade, Ze sa tyka-
ju vyrobku pozostavajuceho z alebo obsahujuceho bio-
logicky material alebo postup, prostrednictvom ktorého
je biologicky material vyrobeny, spracovany alebo pou-
Zity.

2. Biologicky material, ktory je izolovany z jeho priro-
dzeného prostredia alebo vyrobeny prostrednictvom
technického postupu méze byt predmetom vynalezu,
aj ked sa predtym vyskytol v prirode.

Patentovatelné nie su:
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(a) odrod rastlin a plemena zvierat;
(b) v podstate biologické postupy na pestovanie rastlin
alebo chov zvierat.

0:3

2. Vynalezy, ktoré sa tykaju rastlin alebo zvierat su
patentovatelné, ak ich technicka uskutocnitelnost nie
je obmedzena na urcitu odrodu rastlin alebo plemeno
zvierat.

3. Odsek 1(b) nema vplyv na patentovatelnost vynale-
zov, ktoré sa tykaju mikrobiologickych alebo inych
technickych postupov alebo produktu ziskaného ta-
kymto postupom.

1. Ludskeé telo v réznych stadiach tvorby a vyvoja a
jednoduché objavenie jedného z jeho prvkov, vratane
sekvencie alebo Ciastkovej sekvencie génu nemézu
byt patentovatelnymi vynalezmi.

2. Prvok izolovany z ludského tela alebo inak vyrobeny
prostrednictvom technického postupu, vratane sekven-
cie alebo Ciastkovej sekvencie génu moze byt predme-
tom patentovatelného vynalezu, i v pripade, Ze Struktu-
ra takéhoto prvku je identicka so Strukturou prirodzene
existujuceho prvku.

3. Priemyselna vyuzitelnost sekvencie alebo Ciastkove;j
sekvencie génu musi byt uvedena v patentovej prihlas-
ke.

1. Vynélezy nebudu povazované za patentovatelné, ak
by ich komeréné vyuzitie bolo v rozpore s verejnym po-
riadkom alebo moralkou; samotna skuto¢nost, Zze vyu-
Zitie je zakazané zakonom alebo nariadenim vSak ne-
bude povazované za rozpor s verejnym poriadkom ale-
bo moralkou.

2. Na zaklade odseku 1 sa patenty neudeluju najma
na:

(a) postupy klonovania ludskych jedincov;

(b) postupy upravy zarodocnej linie genetickej identity
[udskych jedincov;

(c) vyuzitie ludského embrya na priemyselné alebo

C:l
§6
0:2
P:d)

2. Podla odseku 1 pism. e) sa paten-
ty neudeluju najma na
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komercéné ucely

(d) postupy na Upravu genetickej identity zvierat, ktoré
im mézu pravdepodobne spdsobit’ bolest a ktoré su
bez akéhokolvek medicinskeho uUzitku Eloveku alebo
zvieratu, a taktiez zvieratd, ktoré su vysledkom takych-
to postupov.

d) sposoby na Upravu genetickej
identity zvierat, ktoré zvieratam mé6zu
sposobit’ utrpenie, pricom nemaju
podstatny medicinsky uzitok pre fudi
alebo zvierataa ani na zvierata,

ktoré su vysledkom takychto spéso-
bov.

Eurdpska skupina o etike vo vede a novych technolo-
giach pri Komisii vyhodnocuje vSetky etické aspekty
biotechnoldgie.

0:2

1. Ochrana udelena patentom na biologicky material
majuci Specifické vlastnosti vyplyvajuca z vynalezu sa
rozsSiri na akykolvek biologicky material z neho odvode-
ny reprodukciou alebo multiplikaciou v identickej alebo
odchylnej forme a majuci tie isté vlastnosti.

2. Ochrana udelena patentom na proces umozriujuci
vyrobu biologického materialu majuceho Specifické
vlastnosti vyplyvajlica z vynalezu sa rozsiri na biologic-
ky material ziskany priamo tymto procesom a na
akykolvek dalSi biologicky material odvodeny z takto
priamo ziskaného biologického materialu reprodukciou
alebo multiplikaciou v identickej alebo odchylnej forme
a majuci tie isté vlastnosti.

Ochrana udelena patentom na vyrobok obsahujuci ale-
bo pozostavajuci z genetickej informacie sa rozsiri s
vynimkou ustanovenia Clanku 5(1), na vetko material,
v ktorom je vyrobok zacleneny a v ktorom je geneticka
informacia obsiahnuta a vykonava svoje funkcie.

Ochrana uvedena v Clankoch 8 a 9 sa nerozsiri na bio-
logicky material ziskany z reprodukcie alebo multipli-
kacie biologického materialu uvedeného na trh na uze-
mi Clenského $tatu majitelom patentu alebo s jeho su-
hlasom, ak multiplikacia alebo reprodukcia nevyhnutne
vyplyva z aplikacie, pre ktort bol vyrobok uvedeny na
trh, za predpokladu, ze ziskany material nie je nasled-
ne pouzity pre dalSiu reprodukciu alebo multiplikaciu.

1. Cestou odchylky od ustanoveni Clankov 8 a 9, pre-
daj alebo akakolvek ina forma komercializacie rastlin-
ného reprodukéného materialu majitelom patentu ale-
bo s jeho suhlasom pestovatelovi na polnohospodar-
ske vyuzitie zahrfiuje povolenie pre pestovatela pouzit
produkt svojej prace na reprodukciu alebo multiplikaciu

c:n
§16
03
V:2

3) Na ur€enie rozsahu prava pesto-
vatela podla vety prvej a podmienky
uplatfiovania tohto prava sa primera-
ne pouziju ustanovenia osobitného
predpisu 6a) .
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na svojom hospodarstve, rozsah a podmienky takejto
odchylky koreSponduju s tymi, ktoré st uvedené v
Clanku 14 Nariadenia (EC) 2100/94.

2. Cestou odchylky od ustanoveni Clankov 8 a 9, pre-
daj alebo akakolvek ina forma komercializacie repro-
duk&éného materialu chovného dobytka alebo inych
zvierat majitelom patentu alebo s jeho suhlasom cho-
vatelovi zahrfiuje povolenie pre chovatela pouzit chra-
neny dobytok na polnohospodarske ucely. Toto zahr-
fuje vyuzitie zivociSneho reprodukéného materialu na
Ucely vykonavania jeho polnohospodarskej €innosti,
avsak nie na predaj v ramci alebo na ucely komerénej
reprodukénej €innosti.

6a) Clanok 14 nariadenia Rady (ES)
¢. 2100/94 z 27. jula 1994 o pravach
spolocenstva k odrodam rastlin
(Mimoriadne vydanie U. v. EU,
03/zv. 16).

3. Rozsah a podmienky odchylky podla odseku 2
budu ustanovené narodnymi zakonmi, nariadeniami
a praxou.

1. Ak Slachtitel nemdze ziskat alebo vyuzit rastlinnd
odrodu bez toho, aby porusil skorsi patent, méze, na
zaklade zaplatenia prislusného poplatku, poziadat o
nutenu licenciu na nevyluéné vyuzitie vynalezu chrane-
ného patentom v takom rozsahu, v akom je licencia
potrebna pre vyuzitie rastlinného druhu, ktory ma byt
chraneny. V pripade, Ze je takato licencia udelena,
Clenské $taty zarugia, Ze maijitel patentu bude oprav-
neny na vzajomnu krizovu licenciu na vyuzitie chrane-
nej odrody za primeranych podmienok.

2. Ak majitel patentu tykajuceho sa biotechnologické-
ho vynalezu neméze tento vyuzivat bez toho, aby poru-
Sil skorsie pravo k rastlinnym odrodam, méze, na
zaklade zaplatenia prislusného poplatku, poziadat o
nutenu licenciu na nevyluéné vyuzitie rastlinnej odrody
chranenej tymto pravom. V pripade, Ze je takato licen-
V pripade, Ze je takata licencia udelena, Clenské Staty
zarucia, ze majitel prava k rastlinnej odrode bude oprav-
neny na vzajomnu krizovu licenciu na vyuzitie vynalezu
chraneného patentom za primeranych podmienok.

c:n
§27
o:7

(7) Ak bola majitelovi patentu udele-
na nutena licencia na vyuzivanie od-
rody rastliny podla osobitného pred-
pisu13a), ma majitel Slachtitelského
osvedcenia pravo na udelenie krizo-
vej nutenej licencie na vyuzivanie
biotechnologického vynalezu.

13a) § 10 zakona ¢. 132/1989 Zb.

v zneni neskorsich predpisov
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3. Ziadatelia o licencie uvedené v odsekoch 1 a 2
musia preukazat, ze:

(a) poziadali, avSak bezuspesne, majitela patentu ale-
bo majitela prava k rastlinnym odrodam o zmluvnu
licenciu;

(b) rastlinna odroda alebo vynalez predstavuje dblezity
technicky pokrok znaéného ekonomického vyznamu

v porovnani s vynalezom chranenym patentom alebo
chranenou rastlinnou odrodou.

4. Kazdy Clensky $tat ustanovi organ alebo organy
zodpovedné za udelovanie licencii. Ak licencia na
rastlinnii odrodu méZe byt udelena len Uradom Spolo-
&enstva pre rastlinné odrody, bude sa uplatriovat Cl.
29 Nariadenia (EC) ¢. 2100/94.

C¢:13

1. Ak vynalez zahfnia vyuzitie alebo sa tyka takého
biologického materialu, ktory nie je pristupny verej-
nosti a ktory nemoze byt opisany v patentovej prihlas-
ke takym spdsobom, aby ho mohol odbornik uskuto¢-
nit, opis bude pre ucely patentového prava povazovany
za nedostato¢ny, ak nebudu spinené nasledovné
podmienky:

(a) biologicky material bol ulozeny v uznavanej zbierke
kultdr, najneskér v den podania patentovej prihlasky.
PrinajmenSom budd uznané medzinarodné zbierky kul-
tar, ktoré ziskali tento tattt Gginnostou Clanku 7
Budapestianskej dohody z 28. aprila 1977 o medzina-
rodnom uznavani ulozenia mikroorganizmov na ucely
patentového konania, v dalSom ako ,Budapestianska
dohoda“;

(b) podana prihlaska obsahuje také relevantné informa-
cie ohladne vlastnosti ulozeného biologického materi-
alu, aké su dostupné prihlasovatelovi;

(c) patentova prihlaska uvadza nazov zbierky kultar

a pristupové &islo.

2. Pristup k uloZzenému biologickému materialu bude
prostrednictvom dodania vzorky poskytnuty:

(a) do prvého zverejnenia patentovej prihlasky, jedine
tym osobam, ktoré su na to opravnené podla narod-
ného patentového prava;

(b) medzi prvym zverejnenim prihlasky a udelenim
patentu kazdému, kto o to poziada alebo, na zaklade

¢l
§ 38

0:2

(2) Ulozeny biologicky material je odo

dfia zverejnenia prihlasky do udelenia
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Ziadosti prihlasovatela, iba nezavislému expertovi;

(c) po tom, ako bol udeleny patent a bez ohladu na
jeho zruSenie alebo zanik, kazdému, kto o to poziada.

0:3

patentu pristupny prostrednictvom
poskytnutia vzorky na zaklade zia-
dosti komukolvek. Prihlasovatel je
opravneny na zaklade ziadosti poda-
nej uradu pred zverejnenim prihlasky
obmedzit pristup k ulozenému biolo-
gickému materialu len pre nezavislych
expertov.

(3) Po udeleni patentu, bez ohladu na
jeho zruSenie alebo zanik, je ulozeny
biologicky material pristupny pros-
trednictvom poskytnutia vzorky na
zéaklade zZiadosti komukolvek.

3. Vzorka sa poskytne len vtedy, ak sa osoba, ktora o
fu zZiada, zaviaze, Ze pocas doby platnosti patentu:

(a) neposkytne vzorku ani ziadny material z nej pocha-
dzajuci tretim stranam a

(b) nebude pouzivat vzorku ani material z nej ziskany
na iné ako experimentalne Ucely, pokial sa prihlasova-
tel pripadne majitel patentu vyslovene nevzda takéhoto
zavazku.

c:n
§38
O:4

(4) Vzorku mozno poskytnut len v
pripade, ak sa osoba, ktora o fiu Zia-
da, pripadne nezavisly expert podla
odseku 2 veta druha, zaviaze, ze
pocas platnsti patentu

a) neposkytne vzorku ani akykolvek
material z nej odvodeny tretej osobe
a

b) vzorku a akykolvek material z nej
odvodeny bude pouzivat len na ex-
perimentalne ucely, ibaze ho prihla-
sovatel alebo majitel patentu tohto
zavazku vyslovne zbavi.

4. Na ziadost prihlasovatela, ak je prihlaska zamietnuta
alebo vzata spét, pre nezavislych expertov je pristup

k ulozenému materidlu obmedzeny na dobu 20-tich ro-
kov odo dna, kedy bola patentovana prihlaska podana.
V takom pripade plati odsek 3.

c:n
§38
05

(5) Prihlasovatel je opravneny na
zaklade ziadosti podanej uradu pred
zverejnenim prihlasky obmedzit pris-
tup k ulozenému biologickému mate-
ridlu na dobu 20 rokov odo dna po-
dania prihlasky len pre nezavislych
expertov pre pripad, Ze bude pri-
hlaska zamietnuta alebo konanie o
prihlaske bude zastavené / alt. pre
pripad zamietnutia prihlasky alebo
zastavenia konania o prihlaske;
odsek 4 sa pouzije primerane.

5. Ziadosti prihlasovatela uvedené v bode b) odseku 2
a odseku 4 m6zu byt uskutoénené do datumu, kedy sa
povazuju za skonéené technické pripravy zverejnenie

patentovej prihlasky.

c:n
§38
0:2
V:2

Prihlasovatel je opravneny na zakla-
de ziadosti podanej uradu pred zve-
rejnenim prihlaSky obmedzit pristup

k ulozenému biologickému materialu
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len pre nezavislych expertov.

(5) Prihlasovatel je opravneny na
zaklade ziadosti podanej uradu pred
zverejnenim prihlasky obmedzit pris-
tup k ulozenému biologickému mate-
ridlu na dobu 20 rokov odo dna po-
dania prihlasky len pre nezavislych
expertov pre pripad, Ze bude pri-
hlaska zamietnuta alebo konanie o
prihlaske bude zastavené;

odsek 4 sa pouzije primerane.

1. Ak biologicky material uloZeny v stlade s Clankom
13 prestane byt dostupny z uznanej zbierky, bude po-
volené nové ulozenie materialu za rovnakych podmie-
nok ako su uvedené v Budapestianskej dohode.

2. K akémukolvek novému ulozeniu bude pripojené
vyhlasenie ulozitela potvrdzujuceho, Zze novoulozeny
biologicky material je rovnaky ako ten pévodne uloze-

ny.

1. Clenské $taty uvedu do Géinnosti zakony, nariadenia
a administrativne ustanovenia v sulade s touto Smerni-
cou najneskér do 30. jula 2000 a bezodkladne o tom
budu informovat Komisiu.

Ked Clensky $tat prijme tieto opatrenia, budu obsaho-
vat' odkaz na tato Smernicu alebo k nim bude takyto
odkaz pripojeny pri ich oficialnej publikacii. Sposoby
vykonania takéhoto odkazu budt upravené Clenskym
Statom.

2. Clenské $taty oznamia Komisii text ustanoveni
narodného prava, ktoré prijali v oblasti, ktort upravuje
tato Smernica.

Komisia zasle Eurépskemu parlamentu a Rade:

(a) odo dfia uvedeného v Clanku 15 (1) kazdych 5 ro-
kov spravu o vSetkych problémoch, s ktorymi sa stretla
pokial ide o vztah medzi touto Smernicou a medzina-
rodnymi zmluvami o ochrane ludskych prav, ku ktorym
Clenské $taty pristapili;

(b) do 2 rokov odo dna vstupu tejto Smernice do plat-
nosti spravu odhadujucu désledky nezverejnenia alebo
neskorého zverejnenia dokumentov, ohladne predme-
tov, ktoré mohli byt patentovatelné, na zakladny ge-
neticko-inziniersky vyskum;
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(c) od diia uvedeného v Clanku 15 (1) kaZdoro&ne
spravu o rozvoji a aspektoch patentového prava v ob-
lasti biotechnolégie a genetického inzinierstva.

C:17 |Tato Smernica nadobudne platnost v defi svojho zverej-
nenia v Uradnom vestniku Eurépskych spologenstiev.
¢lanok 18

Tato Smernica je adresovana Clenskym Statom.

POZNAMKA:
Tabulka zhody k smenici 98/44/ES bola uz v roku 2001 su¢astou materialov v ramci legislativnych prac na navrhu zakona o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach a o zmene a doplneni

niektorych zakonov (patentovy zakon) (zakon €. 435/2001 Z. z.). Predkladatel sa preto domnieva, Ze v elektronickej databaze sa uz tabulka zhody k smernici 98/44/ES nachadza,
a preto vypracoval v zmysle Legislativnych pravidiel viady Slovenskej republiky tabulku v pisomnej forme len k tym ¢lankom smernice 98/44/ES, ktoré sa v navrhu transformuju.
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