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INTERNATIONALE VERTRAGE

Européische Union

Richtlinie 98/44/EG des Euro-
paischen Parlaments und des
Rates vom 6. Juli 1998 uber
den rechtlichen Schutz bio-
technologischer Erfindungen

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT
UND DER RAT DER EUROPAISCHEN
UNION -

gestutzt auf den Vertrag zur Grin-
dung der Europdischen Gemein-
schaft, insbesondere auf Artikel 100a,

auf Vorschlag der Kommission?,

nach Stellungnahme des Wirtschafts-
und Sozialausschusses?

geman dem Verfahren des Artikels
189b des Vertrags?®, in Erwagung
nachstehender Griinde:

(1) Biotechnologie und Gentechnik
spielen in den verschiedenen
Industriezweigen eine immer
wichtigere Rolle, und dem Schutz
biotechnologischer Erfindungen
kommt grundlegende Bedeutung
fur die industrielle Entwicklung
der Gemeinschaft zu.

(2) Die erforderlichen Investitionen
zur Forschung und Entwicklung sind
insbesondere im Bereich der Gen-
technik hoch und risikoreich und
kénnen nur bei angemessenem
Rechtsschutz rentabel sein.

(3) Ein wirksamer und harmonisierter
Schutz in allen Mitgliedstaaten ist
wesentliche Voraussetzung dafir,
daf3 Investitionen auf dem Gebiet
der Biotechnologie fortgefuhrt und
geférdert werden.

* ABI. C 296 vom 8.10.1996, S. 4, und ABI. C 311
vom 11.10.1997, S. 12.

2 ABI. C 295 vom 7.10.1996, S. 11.

3 Stellungnahme des Europaischen Parlaments vom
16. Juli 1997 (ABI. C 286 vom 22.9.1997, S. 87),
gemeinsamer Standpunkt des Rates vom 26. Februar
1998 (ABI. C 110 vom 8.4.1998, S. 17) und Beschluf}
des Européischen Parlaments vom 12. Mai 1998
(ABI. C 167 vom 1.6.1998). BeschluR des Rates vom
16. Juni 1998.

INTERNATIONAL TREATIES

European Union

Directive 98/44/EC of the
European Parliament and of
the Council of 6 July 1998 on
the legal protection of
biotechnological inventions

THE EUROPEAN PARLIAMENT AND
THE COUNCIL OF THE EUROPEAN
UNION,

Having regard to the Treaty
establishing the European
Community, and in particular Article
100a thereof,

Having regard to the proposal from
the Commission?,

Having regard to the opinion of the
Economic and Social Committee?,

Acting in accordance with the
procedure laid down in Article 189b
of the Treaty?,

(1) Whereas biotechnology and
genetic engineering are playing an
increasingly important role in a broad
range of industries and the protection
of biotechnological inventions will
certainly be of fundamental impor-
tance for the Community’s industrial
development;

(2) Whereas, in particular in the field
of genetic engineering, research and
development require a considerable
amount of high-risk investment and
therefore only adequate legal
protection can make them profitable;

(3) Whereas effective and harmon-
ised protection throughout the
Member States is essential in order
to maintain and encourage invest-
ment in the field of biotechnology;

1 0JC 296, 8.10.1996, p. 4 and OJ C 311, 11.10.1997,
p. 12.

2 0J C 295, 7.10.1996, p. 11.

3 Opinion of the European Parliament of 16 July 1997
(0J C 286, 22.9.1997, p. 87). Council Common Position
of 26 February 1998 (OJ C 110, 8.4.1998, p. 17) and
Decision of the European Parliament of 12 May 1998
(0J C 167, 1.6.1998). Council Decision of 16 June 1998.

TRAITES INTERNATIONAUX

Union Européenne

Directive 98/44/EC du Parle-
ment européen et du Conseil
du 6 juillet 1998 relative a

la protection juridique des
inventions biotechnologiques

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE
CONSEIL DE UNION EUROPEENNE,

vu le traité instituant la Communauté
européenne, et notamment son
article 100 A,

vu la proposition de la Commission?,

vu I'avis du Comité économique et
social?,

statuant conformément a la procé-
dure visée a I’article 189 B du traité 3,

(1) considérant que la biotechnologie
et le génie génétique jouent un role
croissant dans un nombre considé-
rable d’activités industrielles ; que la
protection des inventions biotech-
nologiques revétira certainement
une importance essentielle pour le
développement industriel de la
Communauté ;

(2) considérant que, notamment,
dans le domaine du génie génétique,
la recherche et le développement
exigent une somme considérable
d’investissements a haut risque que
seule une protection juridique adé-
quate peut permettre de rentabiliser ;

(3) considérant qu’une protection
efficace et harmonisée dans I’'en-
semble des Etats membres est essen-
tielle en vue de préserver et d’en-
courager les investissements dans le
domaine de la biotechnologie ;

1 JO C 296 du 8.10.1996, p. 4. JO C 311 du 11.10.1997,
p. 12.

2 JO C295du 7.10.1996, p. 11.

3 Avis du Parlement européen du 16 juillet 1997
(JO C 286 du 22.9.1997, p. 87), position commune du
Conseil du 26 février 1998 (JO C 110 du 8.4.1998,
p. 17) et décision du Parlement européen du 12 mai
1998 (JO C 167 du 1.6.1998). Décision du Conseil
du 16 juin 1998.
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(4) Nach der Ablehnung des vom
Vermittlungsausschuf3 gebilligten
gemeinsamen Entwurfs einer Richt-
linie des Europdischen Parlaments
und des Rates Uber den rechtlichen
Schutz biotechnologischer Erfin-
dungen* durch das Europaische
Parlament haben das Europaische
Parlament und der Rat festgestellt,
dal3 die Lage auf dem Gebiet des
Rechtsschutzes biotechnologischer
Erfindungen der Klarung bedarf.

(5) In den Rechtsvorschriften und
Praktiken der verschiedenen Mit-
gliedstaaten auf dem Gebiet des
Schutzes biotechnologischer Erfin-
dungen bestehen Unterschiede, die
zu Handelsschranken fiihren und so
das Funktionieren des Binnenmarkts
behindern kénnen.

(6) Diese Unterschiede kdnnten sich
dadurch noch vergréRern, dal3 die
Mitgliedstaaten neue und unter-
schiedliche Rechtsvorschriften und
Verwaltungspraktiken einfihren oder
dal? die Rechtsprechung der einzel-
nen Mitgliedstaaten sich unterschied-
lich entwickelt.

(7) Eine uneinheitliche Entwicklung
der Rechtsvorschriften zum Schutz
biotechnologischer Erfindungen in
der Gemeinschaft kdnnte zuséatzliche
ungunstige Auswirkungen auf den
Handel haben und damit zu Nach-
teilen bei der industriellen Entwick-
lung der betreffenden Erfindungen
sowie zur Beeintrachtigung des
reibungslosen Funktionierens des
Binnenmarkts fihren.

(8) Der rechtliche Schutz biotech-
nologischer Erfindungen erfordert
nicht die Einfihrung eines beson-
deren Rechts, das an die Stelle des
nationalen Patentrechts tritt. Das
nationale Patentrecht ist auch weiter-
hin die wesentliche Grundlage fur
den Rechtsschutz biotechnologischer
Erfindungen; es muf} jedoch in
bestimmten Punkten angepaf3t oder
ergéanzt werden, um der Entwicklung
der Technologie, die biologisches
Material benutzt, aber gleichwohl die
Voraussetzungen flr die Patentier-
barkeit erfullt, angemessen Rech-
nung zu tragen.

(9) In bestimmten Fallen, wie beim
Ausschluf? von Pflanzensorten, Tier-
rassen und von im wesentlichen
biologischen Verfahren fiir die Ziich-
tung von Pflanzen und Tieren von der
Patentierbarkeit, haben bestimmte
Formulierungen in den einzelstaat-
lichen Rechtsvorschriften, die sich
auf internationale Ubereinkommen

4 ABI. C 68 vom 20.3.1995, S. 26.

(4) Whereas following the European
Parliament’s rejection of the joint
text, approved by the Conciliation
Committee, for a European Parlia-
ment and Council Directive on the
legal protection of biotechnological
inventions®, the European Parliament
and the Council have determined that
the legal protection of biotechnolog-
ical inventions requires clarification;

(5) Whereas differences exist in the
legal protection of biotechnological
inventions offered by the laws and
practices of the different Member
States; whereas such differences
could create barriers to trade and
hence impede the proper functioning
of the internal market;

(6) Whereas such differences could
well become greater as Member
States adopt new and different legis-
lation and administrative practices, or
whereas national case-law interpret-
ing such legislation develops
differently;

(7) Whereas uncoordinated devel-
opment of national laws on the legal
protection of biotechnological inven-
tions in the Community could lead to
further disincentives to trade, to the
detriment of the industrial develop-
ment of such inventions and of the
smooth operation of the internal
market;

(8) Whereas legal protection of bio-
technological inventions does not
necessitate the creation of a separate
body of law in place of the rules of
national patent law; whereas the
rules of national patent law remain
the essential basis for the legal pro-
tection of biotechnological inventions
given that they must be adapted or
added to in certain specific respects
in order to take adequate account of
technological developments involv-
ing biological material which also
fulfil the requirements for patent-
ability;

(9) Whereas in certain cases, such as
the exclusion from patentability of
plant and animal varieties and of
essentially biological processes for
the production of plants and animals,
certain concepts in national laws
based upon international patent and
plant variety conventions have
created uncertainty regarding the

4 0J C 68, 20.3.1995, p. 26.

(4) considérant que, a la suite du rejet
par le Parlement européen du projet
commun, approuvé par le comité de
conciliation, de directive du Parle-
ment européen et du Conseil relative
a la protection juridique des inven-
tions biotechnologiques,* le Parle-
ment européen et le Conseil ont
constaté que la protection juridique
des inventions biotechnologiques
avait besoin d’étre clarifiée ;

(5) considérant qu’il existe des diver-
gences, dans le domaine de la pro-
tection des inventions biotechnolo-
giques, entre les législations et pra-
tiques des différents Etats membres ;
que de telles disparités sont de
nature a créer des entraves aux
échanges et a faire ainsi obstacle au
fonctionnement du marché intérieur ;

(6) considérant que ces divergences
risquent de s’accentuer au fur et a
mesure que les Etats membres
adopteront de nouvelles lois et
pratiques administratives différentes
ou que les interprétations jurispru-
dentielles nationales se développe-
ront diversement ;

(7) considérant qu’une évolution
hétérogene des législations natio-
nales relatives a la protection juri-
dique des inventions biotechnolo-
giques dans la Communauté risque
de décourager encore plus les
échanges commerciaux, au détriment
du développement industriel de ces
inventions et du bon fonctionnement
du marché intérieur ;

(8) considérant que la protection
juridique des inventions biotechno-
logiques ne nécessite pas la création
d’un droit particulier se substituant
au droit national des brevets ; que le
droit national des brevets reste la
référence essentielle pour la protec-
tion juridique des inventions bio-
technologiques, étant entendu qu’il
doit étre adapté ou complété sur
certains points spécifiques pour tenir
compte de fagon adéquate de I'évo-
lution de la technologie faisant usage
de matiére biologique, mais répon-
dant néanmoins aux conditions de
brevetabilité ;

(9) considérant que, dans certains
cas, comme celui de I'exclusion de la
brevetabilité des variétés végétales et
des races animales ainsi que des
procédés essentiellement biologi-
ques d’obtention de végétaux ou
d’animaux, certaines notions des
Iégislations nationales, fondées sur
les conventions internationales rela-

4 JO C 68 du 20.3.1995, p. 26.
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zum Patent- und Sortenschutz
stlitzen, in bezug auf den Schutz
biotechnologischer und bestimmter
mikrobiologischer Erfindungen fir
Unsicherheit gesorgt. Hier ist eine
Harmonisierung notwendig, um
diese Unsicherheit zu beseitigen.

(10) Das Entwicklungspotential der
Biotechnologie fir die Umwelt und
insbesondere ihr Nutzen fur die Ent-
wicklung weniger verunreinigender
und den Boden weniger beanspru-
chender Ackerbaumethoden sind zu
berucksichtigen. Die Erforschung
solcher Verfahren und deren Anwen-
dung sollte mittels des Patent-
systems gefdrdert werden.

(11) Die Entwicklung der Biotechno-
logie ist fur die Entwicklungslander
sowohl im Gesundheitswesen und
bei der Bekdmpfung grol3er Epide-
mien und Endemien als auch bei der
Bekdmpfung des Hungers in der Welt
von Bedeutung. Die Forschung in
diesen Bereichen sollte ebenfalls
mittels des Patentsystems geférdert
werden. AuRerdem sollten inter-
nationale Mechanismen zur Verbrei-
tung der entsprechenden Techno-
logien in der Dritten Welt zum Nutzen
der betroffenen Bevolkerung in Gang
gesetzt werden.

(12) Das Ubereinkommen tiber
handelsbezogene Aspekte der
Rechte des geistigen Eigentums
(TRIPS-Ubereinkommen)®, das die
Européische Gemeinschaft und
ihre Mitgliedstaaten unterzeichnet
haben, ist inzwischen in Kraft
getreten; es sieht vor, daf der
Patentschutz fir Produkte und
Verfahren in allen Bereichen der
Technologie zu gewéhrleisten ist.

(13) Der Rechtsrahmen der Gemein-
schaft zum Schutz biotechnologi-
scher Erfindungen kann sich auf die
Festlegung bestimmter Grundsatze
fur die Patentierbarkeit biologischen
Materials an sich beschranken; diese
Grundsatze bezwecken im wesent-
lichen, den Unterschied zwischen
Erfindungen und Entdeckungen
hinsichtlich der Patentierbarkeit
bestimmter Bestandteile menschli-
chen Ursprungs herauszuarbeiten.
Der Rechtsrahmen kann sich ferner
beschranken auf den Umfang des
Patentschutzes biotechnologischer
Erfindungen, auf die Mdglichkeit,
zusétzlich zur schriftlichen Beschrei-
bung einen Hinterlegungsmecha-

S ABI. L 336 vom 23.12.1994, S. 213.

protection of biotechnological and
certain microbiological inventions;
whereas harmonisation is necessary
to clarify the said uncertainty;

(10) Whereas regard should be had to
the potential of the development of
biotechnology for the environment
and in particular the utility of this
technology for the development of
methods of cultivation which are less
polluting and more economical in
their use of ground; whereas the
patent system should be used to
encourage research into, and the
application of, such processes;

(11) Whereas the development of
biotechnology is important to
developing countries, both in the
field of health and combating major
epidemics and endemic diseases and
in that of combating hunger in the
world; whereas the patent system
should likewise be used to encourage
research in these fields; whereas
international procedures for the
dissemination of such technology in
the Third World and to the benefit of
the population groups concerned
should be promoted;

(12) Whereas the Agreement on
Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights (TRIPs)® signed by
the European Community and the
Member States, has entered into
force and provides that patent pro-
tection must be guaranteed for
products and processes in all areas
of technology;

(13) Whereas the Community’s legal
framework for the protection of bio-
technological inventions can be
limited to laying down certain prin-
ciples as they apply to the patentabil-
ity of biological material as such,
such principles being intended in
particular to determine the difference
between inventions and discoveries
with regard to the patentability of
certain elements of human origin, to
the scope of protection conferred by
a patent on a biotechnological inven-
tion, to the right to use a deposit
mechanism in addition to written
descriptions and lastly to the option
of obtaining non-exclusive compul-
sory licences in respect of interde-

5 OJL 336,23.12.1994, p. 213.

tives aux brevets et aux variétés
végeétales, ont suscité des incertitu-
des concernant la protection des
inventions biotechnologiques et de
certaines inventions microbiologi-
ques ; que, dans ce domaine, I’har-
monisation est nécessaire pour
dissiper ces incertitudes ;

(10) considérant qu’il convient de
prendre en compte le potentiel de
développement des biotechnologies
pour I’environnement et en parti-
culier I'utilité de ces technologies
pour le développement de méthodes
culturales moins polluantes et plus
économes des sols ; qu’il convient
d’encourager, par le systeme des
brevets, la recherche et la mise en
oeuvre de tels procédés ;

(11) considérant que le développe-
ment des biotechnologies est impor-
tant pour les pays en voie de déve-
loppement, tant dans le domaine de
la santé et de la lutte contre les
grandes épidémies et endémies que
dans le domaine de la lutte contre la
faim dans le monde ; qu’il convient
d’encourager de méme, par le
systéme des brevets, la recherche
dans ces domaines ; qu’il convient
par ailleurs de promouvoir des
mécanismes internationaux assurant
la diffusion de ces technologies
dans le tiers monde et au profit des
populations concernées ;

(12) considérant que I'accord sur les
aspects des droits de propriété intel-
lectuelle qui touchent au commerce
(ADPIC)%, signé par la Communauté
européenne et ses Etats membres est
entré en vigueur ; que cet accord
prévoit que la protection conférée par
un brevet doit étre assurée pour les
produits et les procédés dans tous les
domaines de la technologie ;

(13) considérant que le cadre juri-
dique communautaire pour la protec-
tion des inventions biotechnologi-
ques peut se limiter a la définition de
certains principes applicables a la
brevetabilité de la matiere biologique
en tant que telle, principes ayant
notamment pour but de déterminer
la différence entre inventions et
découvertes a propos de la breveta-
bilité de certains éléments d’origine
humaine, a I’étendue de la protection
conférée par un brevet sur une
invention biotechnologique, a la
possibilité de recourir a un systeme
de dépdt complétant la description
écrite et, enfin, a la possibilité d’ob-
tenir des licences obligatoires non

5 JOL 336 du 23.12.1994, p. 213.
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nismus vorzusehen, sowie auf die
Maoglichkeit der Erteilung einer nicht
ausschlief3lichen Zwangslizenz bei
Abhangigkeit zwischen Pflanzensor-
ten und Erfindungen (und umge-
kehrt).

(14) Ein Patent berechtigt seinen
Inhaber nicht, die Erfindung anzu-
wenden, sondern verleiht ihm
lediglich das Recht, Dritten deren
Verwertung zu industriellen und
gewerblichen Zwecken zu untersa-
gen. Infolgedessen kann das Patent-
recht die nationalen, europaischen
oder internationalen Rechtsvorschrif-
ten zur Festlegung von Beschran-
kungen oder Verboten oder zur
Kontrolle der Forschung und der
Anwendung oder Vermarktung ihrer
Ergebnisse weder ersetzen noch
Uberflissig machen, insbesondere
was die Erfordernisse der Volksge-
sundheit, der Sicherheit, des Umwelt-
schutzes, des Tierschutzes, der
Erhaltung der genetischen Vielfalt
und die Beachtung bestimmter
ethischer Normen betrifft.

(15) Es gibt im einzelstaatlichen
oder europaischen Patentrecht
(Miinchener Ubereinkommen) keine
Verbote oder Ausnahmen, die eine
Patentierbarkeit von lebendem
Material grundsétzlich ausschlie3en.

(16) Das Patentrecht muf3 unter Wah-
rung der Grundprinzipien ausgeubt
werden, die die Wirde und die
Unversehrtheit des Menschen
gewadhrleisten. Es ist wichtig, den
Grundsatz zu bekréaftigen, wonach
der menschliche Korper in allen
Phasen seiner Entstehung und Ent-
wicklung, einschlief3lich der Keim-
zellen, sowie die blof3e Entdeckung
eines seiner Bestandteile oder seiner
Produkte, einschlief3lich der Sequenz
oder Teilsequenz eines menschlichen
Gens, nicht patentierbar sind. Diese
Prinzipien stehen im Einklang mit den
im Patentrecht vorgesehenen Paten-
tierbarkeitskriterien, wonach eine
bloRe Entdeckung nicht Gegenstand
eines Patents sein kann.

(17) Mit Arzneimitteln, die aus iso-
lierten Bestandteilen des menschli-
chen Koérpers gewonnen und/oder
auf andere Weise hergestellt werden,
konnten bereits entscheidende Fort-
schritte bei der Behandlung von
Krankheiten erzielt werden. Diese
Arzneimittel sind das Ergebnis tech-
nischer Verfahren zur Herstellung von
Bestandteilen mit einem ahnlichen
Aufbau wie die im menschlichen
Korper vorhandenen naturlichen
Bestandteile; es empfiehlt sich des-
halb, mit Hilfe des Patentsystems die
Forschung mit dem Ziel der Gewin-
nung und Isolierung solcher fur die
Arzneimittelherstellung wertvoller
Bestandteile zu férdern.

pendence between plant varieties
and inventions, and conversely;

(14) Whereas a patent for invention
does not authorise the holder to
implement that invention, but merely
entitles him to prohibit third parties
from exploiting it for industrial and
commercial purposes; whereas,
consequently, substantive patent law
cannot serve to replace or render
superfluous national, European or
international law which may impose
restrictions or prohibitions or which
concerns the monitoring of research
and of the use or commercialisation
of its results, notably from the point
of view of the requirements of public
health, safety, environmental pro-
tection, animal welfare, the preser-
vation of genetic diversity and
compliance with certain ethical
standards;

(15) Whereas no prohibition or exclu-
sion exists in national or European
patent law (Munich Convention)
which precludes a priori the patent-
ability of biological matter;

(16) Whereas patent law must be
applied so as to respect the funda-
mental principles safeguarding the
dignity and integrity of the person;
whereas it is important to assert the
principle that the human body, at any
stage in its formation or develop-
ment, including germ cells, and the
simple discovery of one of its ele-
ments or one of its products, includ-
ing the sequence or partial sequence
of a human gene, cannot be
patented; whereas these principles
are in line with the criteria of patent-
ability proper to patent law, whereby
a mere discovery cannot be patented;

(17) Whereas significant progress in
the treatment of diseases has already
been made thanks to the existence
of medicinal products derived from
elements isolated from the human
body and/or otherwise produced,
such medicinal products resulting
from technical processes aimed at
obtaining elements similar in
structure to those existing naturally
in the human body and whereas,
consequently, research aimed at
obtaining and isolating such ele-
ments valuable to medicinal produc-
tion should be encouraged by
means of the patent system;

exclusives pour dépendance entre
des variétés végétales et des
inventions, et inversement ;

(14) considérant qu’un brevet d’in-
vention n’autorise pas son titulaire a
mettre I'invention en oeuvre, mais se
borne a lui conférer le droit d’inter-
dire aux tiers de I'exploiter a des fins
industrielles et commerciales ; que,
deés lors, le droit des brevets n’est pas
susceptible de remplacer ni de rendre
superflues les législations nationales,
européennes ou internationales,
fixant d’éventuelles limitations ou
interdictions, ou organisant un con-
trole de la recherche et de I'utilisation
ou de la commercialisation de ses
résultats, notamment par rapport aux
exigences de santé publique, de
sécurité, de protection de I’environ-
nement, de protection des animaux,
de préservation de la diversité
génétique et par rapport au respect
de certaines normes éthiques ;

(15) considérant que ni le droit natio-
nal ni le droit européen des brevets
(Convention de Munich) ne compor-
tent, en principe, d’interdiction ou
d’exclusion frappant la brevetabilité
de la matiére biologique ;

(16) considérant que le droit des bre-
vets doit s’exercer dans le respect
des principes fondamentaux garan-
tissant la dignité et I'intégrité de
I’Homme ; qu’il importe de réaffirmer
le principe selon lequel le corps
humain, dans toutes les phases de sa
constitution et de son développe-
ment, cellules germinales comprises,
ainsi que la simple découverte d’un
de ses éléments ou d’un de ses
produits, y compris la séquence ou
séquence partielle d’'un géne humain,
ne sont pas brevetables ; que ces
principes sont conformes aux critéres
de brevetabilité prévus par le droit
des brevets, criteres selon lesquels
une simple découverte ne peut faire
I'objet d’un brevet ;

(17) considérant que des progres
décisifs dans le traitement des mala-
dies ont d’ores et déja pu étre réa-
lisés grace a I’existence de médica-
ments dérivés d’éléments isolés du
corps humain et/ou autrement pro-
duits, médicaments résultant de
procédés techniques visant a obtenir
des éléments d’une structure sembla-
ble a celle d’éléments naturels exis-
tant dans le corps humain ; que, dés
lors, il convient d’encourager, par le
systéme des brevets, la recherche
tendant a obtenir et a isoler de tels
éléments précieux pour la production
de médicaments ;



2/1999

Amtsblatt EPA / Official Journal EPO / Journal officiel OEB 105

(18) Soweit sich das Patentsystem
als unzureichend erweist, um die
Forschung und die Herstellung von
biotechnologischen Arzneimitteln,
die zur Bekdmpfung seltener Krank-
heiten ("Orphan”-Krankheiten)
bendtigt werden, zu férdern, sind
die Gemeinschaft und die Mitglied-
staaten verpflichtet, einen ange-
messenen Beitrag zur Lésung dieses
Problems zu leisten.

(19) Die Stellungnahme Nr. 8 der
Sachverstandigengruppe der Euro-
paischen Kommission fir Ethik in
der Biotechnologie ist berucksichtigt
worden.

(20) Infolgedessen ist darauf hinzu-
weisen, dal3 eine Erfindung, die einen
isolierten Bestandteil des menschli-
chen Korpers oder einen auf eine
andere Weise durch ein technisches
Verfahren erzeugten Bestandteil
betrifft und gewerblich anwendbar
ist, nicht von der Patentierbarkeit
ausgeschlossen ist, selbst wenn der
Aufbau dieses Bestandteils mit dem
eines naturlichen Bestandteils
identisch ist, wobei sich die Rechte
aus dem Patent nicht auf den
menschlichen Kdrper und dessen
Bestandteile in seiner natlirlichen
Umgebung erstrecken kénnen.

(21) Ein solcher isolierter oder auf
andere Weise erzeugter Bestandteil
des menschlichen Kérpers ist von der
Patentierbarkeit nicht ausgeschlos-
sen, da er — zum Beispiel — das
Ergebnis technischer Verfahren zu
seiner Identifizierung, Reinigung,
Bestimmung und Vermehrung
aulRerhalb des menschlichen Kdrpers
ist, zu deren Anwendung nur der
Mensch fahig ist und die die Natur
selbst nicht vollbringen kann.

(22) Die Diskussion Uber die Paten-
tierbarkeit von Sequenzen oder
Teilsequenzen von Genen wird
kontrovers gefuhrt. Die Erteilung
eines Patents fur Erfindungen, die
solche Sequenzen oder Teilsequen-
zen zum Gegenstand haben, unter-
liegt nach dieser Richtlinie denselben
Patentierbarkeitskriterien der Neu-
heit, erfinderischen Tatigkeit und
gewerblichen Anwendbarkeit wie alle
anderen Bereiche der Technologie.
Die gewerbliche Anwendbarkeit einer
Sequenz oder Teilsequenz muf3 in
der eingereichten Patentanmeldung
konkret beschrieben sein.

(23) Ein einfacher DNA-Abschnitt
ohne Angabe einer Funktion ent-
halt keine Lehre zum technischen
Handeln und stellt deshalb keine
patentierbare Erfindung dar.

(18) Whereas, since the patent
system provides insufficient incentive
for encouraging research into and
production of biotechnological medi-
cines which are needed to combat
rare or 'orphan’ diseases, the Com-
munity and the Member States have
a duty to respond adequately to this
problem;

(19) Whereas account has been taken
of Opinion No. 8 of the Group of
Advisers on the Ethical Implications
of Biotechnology to the European
Commission;

(20) Whereas, therefore, it should be
made clear that an invention based
on an element isolated from the
human body or otherwise produced
by means of a technical process,
which is susceptible of industrial
application, is not excluded from
patentability, even where the struc-
ture of that element is identical to
that of a natural element, given that
the rights conferred by the patent
do not extend to the human body
and its elements in their natural
environment;

(21) Whereas such an element iso-
lated from the human body or other-
wise produced is not excluded from
patentability since it is, for example,
the result of technical processes used
to identify, purify and classify it and
to reproduce it outside the human
body, techniques which human
beings alone are capable of putting
into practice and which nature is
incapable of accomplishing by itself;

(22) Whereas the discussion on the
patentability of sequences or partial
sequences of genes is controversial;
whereas, according to this Directive,
the granting of a patent for inven-
tions which concern such sequences
or partial sequences should be sub-
ject to the same criteria of patent-
ability as in all other areas of tech-
nology: novelty, inventive step and
industrial application; whereas the
industrial application of a sequence
or partial sequence must be dis-
closed in the patent application as
filed;

(23) Whereas a mere DNA sequence
without indication of a function does
not contain any technical information
and is therefore not a patentable
invention;

(18) considérant que, dans la mesure
ou le systeme des brevets s’avere
insuffisant pour inciter a la recherche
et a la production de médicaments
issus de biotechnologies et néces-
saires pour lutter contre les maladies
rares ou dites ”orphelines”, la
Communauté et les Etats membres
ont I’'obligation d’apporter une
réponse adéquate a ce probléme ;

(19) considérant que I'avis n° 8
du groupe de conseillers pour
I’éthique de la biotechnologie de
la Commission européenne a été
pris en compte ;

(20) considérant, en conséquence,
qu’il est nécessaire d’indiquer qu’une
invention qui porte sur un élément
isolé du corps humain ou autrement
produit par un procédé technique, et
qui est susceptible d’application
industrielle, n’est pas exclue de la
brevetabilité, méme si la structure de
cet élément est identique a celle d’un
élément naturel, étant entendu que
les droits conférés par le brevet ne
s’étendent pas au corps humain et a
ses éléments dans leur environne-
ment naturel ;

(21) considérant qu’un tel élément
isolé du corps humain ou autrement
produit n’est pas exclu de la breveta-
bilité puisqu’il est, par exemple, le
résultat de procédés techniques
I'ayant identifié, purifié, caractérisé et
multiplié en dehors du corps humain,
techniques que seul I’étre humain est
capable de mettre en oeuvre et que la
nature est incapable d’accomplir par
elle-méme ;

(22) considérant que le débat sur la
brevetabilité de séquences ou de
séquences partielles de génes donne
lieu a des controverses ; que, aux
termes de la présente directive,
I’octroi d’un brevet a des inventions
portant sur de telles séquences ou
séquences partielles doit étre soumis
aux mémes critéres de brevetabilité
que pour tous les autres domaines
technologiques, nouveauté, activité
inventive et application industrielle ;
que I'application industrielle d’'une
séquence ou d’une séquence partielle
doit étre exposée de fagon concréte
dans la demande de brevet telle que
déposée ;

(23) considérant qu’une simple
séquence d’ADN sans indication
d’une fonction ne contient aucun
enseignement technique; qu’elle ne
saurait, par conséquent, constituer
une invention brevetable ;



106 Amtsblatt EPA / Official Journal EPO / Journal officiel OEB

2/1999

(24) Das Kriterium der gewerblichen
Anwendbarkeit setzt voraus, dal3 im
Fall der Verwendung einer Sequenz
oder Teilsequenz eines Gens zur Her-
stellung eines Proteins oder Teilpro-
teins angegeben wird, welches
Protein oder Teilprotein hergestellt
wird und welche Funktion es hat.

(25) Zur Auslegung der durch ein
Patent erteilten Rechte wird in dem
Fall, dal3 sich Sequenzen lediglich in
fur die Erfindung nicht wesentlichen
Abschnitten tUberlagern, patentrecht-
lich jede Sequenz als selbstandige
Sequenz angesehen.

(26) Hat eine Erfindung biologisches
Material menschlichen Ursprungs
zum Gegenstand oder wird dabei
derartiges Material verwendet, so
muf bei einer Patentanmeldung die
Person, bei der Entnahmen vorge-
nommen werden, die Gelegenheit
erhalten haben, gemaf den inner-
staatlichen Rechtsvorschriften nach
Inkenntnissetzung und freiwillig der
Entnahme zuzustimmen.

(27) Hat eine Erfindung biologisches
Material pflanzlichen oder tierischen
Ursprungs zum Gegenstand oder
wird dabei derartiges Material ver-
wendet, so sollte die Patentanmel-
dung gegebenenfalls Angaben zum
geographischen Herkunftsort dieses
Materials umfassen, falls dieser
bekannt ist. Die Prufung der Patent-
anmeldungen und die Gultigkeit der
Rechte aufgrund der erteilten Patente
bleiben hiervon unberuhrt.

(28) Diese Richtlinie beruhrt in keiner
Weise die Grundlagen des geltenden
Patentrechts, wonach ein Patent fur
jede neue Anwendung eines bereits
patentierten Erzeugnisses erteilt
werden kann.

(29) Diese Richtlinie berthrt nicht den
Ausschluf’ von Pflanzensorten und
Tierrassen von der Patentierbarkeit.
Erfindungen, deren Gegenstand
Pflanzen oder Tiere sind, sind jedoch
patentierbar, wenn die Anwendung
der Erfindung technisch nicht auf
eine Pflanzensorte oder Tierrasse
beschrankt ist.

(30) Der Begriff der Pflanzensorte
wird durch das Sortenschutzrecht
definiert. Danach wird eine Sorte
durch ihr gesamtes Genom gepréagt
und besitzt deshalb Individualitat.
Sie ist von anderen Sorten deutlich
unterscheidbar.

(24) Whereas, in order to comply with
the industrial application criterion

it is necessary in cases where a
sequence or partial sequence of a
gene is used to produce a protein or
part of a protein, to specify which
protein or part of a protein is pro-
duced or what function it performs;

(25) Whereas, for the purposes of
interpreting rights conferred by a
patent, when sequences overlap only
in parts which are not essential to
the invention, each sequence will

be considered as an independent
sequence in patent law terms;

(26) Whereas if an invention is based
on biological material of human
origin or if it uses such material,
where a patent application is filed,
the person from whose body the
material is taken must have had an
opportunity of expressing free and
informed consent thereto, in
accordance with national law;

(27) Whereas if an invention is based
on biological material of plant or
animal origin or if it uses such
material, the patent application
should, where appropriate, include
information on the geographical
origin of such material, if known;
whereas this is without prejudice to
the processing of patent applications
or the validity of rights arising from
granted patents;

(28) Whereas this Directive does not
in any way affect the basis of current
patent law, according to which a
patent may be granted for any new
application of a patented product;

(29) Whereas this Directive is without
prejudice to the exclusion of plant
and animal varieties from patent-
ability; whereas on the other hand
inventions which concern plants or
animals are patentable provided that
the application of the invention is not
technically confined to a single plant
or animal variety;

(30) Whereas the concept 'plant
variety’ is defined by the legislation
protecting new varieties, pursuant to
which a variety is defined by its
whole genome and therefore pos-
sesses individuality and is clearly
distinguishable from other varieties;

(24) considérant que, pour que le
critére d’application industrielle soit
respecté, il est nécessaire, dans le cas
ou une séquence ou une séquence
partielle d’'un géne est utilisée pour la
production d’une protéine ou d’une
protéine partielle, de préciser quelle
protéine ou protéine partielle est
produite ou quelle fonction elle
assure ;

(25) considérant, pour I'interprétation
des droits conférés par un brevet,
que lorsque des séquences se che-
vauchent seulement dans les parties
qui ne sont pas essentielles a I'inven-
tion, le droit des brevets considere
chacune d’entre elles comme une
séguence autonome ;

(26) considérant que, si une invention
porte sur une matiére biologique
d’origine humaine ou utilise une telle
matiére, dans le cadre du dépbt
d’une demande de brevet, la per-
sonne sur laquelle le prélevement
est effectué doit avoir eu I'occasion
d’exprimer son consentement éclairé
et libre a celui-ci, conformément au
droit national ;

(27) considérant que, si une invention
porte sur une matiéere biologique
d’origine végétale ou animale ou
utilise une telle matiére, la demande
de brevet devrait, le cas échéant,
comporter une information concer-
nant le lieu géographique d’origine
de cette matiére, si celui-ci est connu ;
que ceci est sans préjudice de I'exa-
men des demandes de brevet et de

la validité des droits résultant des
brevets délivrés ;

(28) considérant que la présente
directive n’affecte en rien les fonde-
ments du droit des brevets en
vigueur selon lequel un brevet peut
étre accordé pour toute nouvelle
application d’un produit déja bre-
vete ;

(29) considérant que la présente
directive ne concerne pas I’exclusion
de la brevetabilité des variétés végé-
tales et des races animales ; que, en
revanche, les inventions portant sur
des plantes ou des animaux sont
brevetables si leur application n’est
pas techniquement limitée a une
variété végétale ou a une race
animale ;

(30) considérant que la notion de
variété végétale est définie par la
Iégislation relative a la protection des
obtentions végétales ; que, selon ce
droit, une obtention est caractérisée
par I'intégralité de son génome et
qu’elle est par conséquent indivi-
dualisée et se différencie nettement
d’autres obtentions ;
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(31) Eine Pflanzengesamtheit, die
durch ein bestimmtes Gen (und nicht
durch ihr gesamtes Genom) gekenn-
zeichnet ist, unterliegt nicht dem
Sortenschutz. Sie ist deshalb von der
Patentierbarkeit nicht ausgeschlos-
sen, auch wenn sie Pflanzensorten
umfaflt.

(32) Besteht eine Erfindung lediglich
darin, daR eine bestimmte Pflanzen-
sorte genetisch verandert wird, und
wird dabei eine neue Pflanzensorte
gewonnen, so bleibt diese Erfindung
selbst dann von der Patentierbarkeit
ausgeschlossen, wenn die genetische
Veranderung nicht das Ergebnis
eines im wesentlichen biologischen,
sondern eines biotechnologischen
Verfahrens ist.

(33) Fur die Zwecke dieser Richtlinie
ist festzulegen, wann ein Verfahren
zur Zuchtung von Pflanzen und
Tieren im wesentlichen biologisch ist.

(34) Die Begriffe ”Erfindung” und
”Entdeckung”, wie sie durch das
einzelstaatliche, européische oder
internationale Patentrecht definiert
sind, bleiben von dieser Richtlinie
unberihrt.

(35) Diese Richtlinie beruhrt nicht die
Vorschriften des nationalen Patent-
rechts, wonach Verfahren zur chir-
urgischen oder therapeutischen
Behandlung des menschlichen oder
tierischen Korpers und Diagnostizier-
verfahren, die am menschlichen oder
tierischen Kérper vorgenommen
werden, von der Patentierbarkeit
ausgeschlossen sind.

(36) Das TRIPS-Ubereinkommen
rdumt den Mitgliedern der Welthan-
delsorganisation die Mdglichkeit ein,
Erfindungen von der Patentierbarkeit
auszuschlielRen, wenn die Verhinde-
rung ihrer gewerblichen Verwertung
in ihrem Hoheitsgebiet zum Schutz
der 6ffentlichen Ordnung oder

der guten Sitten einschlief3lich

des Schutzes des Lebens und der
Gesundheit von Menschen, Tieren
oder Pflanzen oder zur Vermeidung
einer ernsten Schadigung der
Umwelt notwendig ist, vorausgesetzt,
daf3 ein solcher Ausschluf3 nicht nur
deshalb vorgenommen wird, weil die
Verwertung durch innerstaatliches
Recht verboten ist.

(37) Der Grundsatz, wonach Erfin-
dungen, deren gewerbliche Verwer-
tung gegen die 6ffentliche Ordnung
oder die guten Sitten verstossen
wirde, von der Patentierbarkeit
auszuschlieBen sind, ist auch in
dieser Richtlinie hervorzuheben.

(31) Whereas a plant grouping which
is characterised by a particular gene
(and not its whole genome) is not
covered by the protection of new
varieties and is therefore not
excluded from patentability even if it
comprises new varieties of plants;

(32) Whereas, however, if an inven-
tion consists only in genetically
modifying a particular plant variety,
and if a new plant variety is bred, it
will still be excluded from patentabil-
ity even if the genetic modification is
the result not of an essentially bio-
logical process but of a biotechno-
logical process;

(33) Whereas it is necessary to define
for the purposes of this Directive
when a process for the breeding of
plants and animals is essentially
biological;

(34) Whereas this Directive shall be
without prejudice to concepts of
invention and discovery, as devel-
oped by national, European or
international patent law;

(35) Whereas this Directive shall be
without prejudice to the provisions of
national patent law whereby process-
es for treatment of the human or
animal body by surgery or therapy
and diagnostic methods practised

on the human or animal body are
excluded from patentability;

(36) Whereas the TRIPs Agreement
provides for the possibility that
members of the World Trade Orga-
nisation may exclude from patent-
ability inventions, the prevention
within their territory of the commer-
cial exploitation of which is neces-
sary to protect ordre public or moral-
ity, including to protect human,
animal or plant life or health or to
avoid serious prejudice to the envi-
ronment, provided that such exclu-
sion is not made merely because

the exploitation is prohibited by their
law;

(37) Whereas the principle whereby
inventions must be excluded from
patentability where their commercial
exploitation offends against ordre
public or morality must also be
stressed in this Directive;

(31) considérant qu’un ensemble
végétal caractérisé par un gene
déterminé (et non par I'intégralité de
son génome) n’est pas soumis a la
protection des obtentions ; que, de ce
fait, il n’est pas exclu de la breveta-
bilité, méme lorsqu’il englobe des
obtentions végétales ;

(32) considérant que, si I'invention se
borne a modifier génétiquement une
variété végétale déterminée et si une
nouvelle variété végétale est obte-
nue, elle reste exclue de la breveta-
bilité, méme lorsque cette modifica-
tion génétique n’est pas le résultat
d’un procédé essentiellement biolo-
gique mais d’un procédé biotechno-
logique ;

(33) considérant qu’il est nécessaire
de définir aux fins de la présente
directive quand un procédé d’obten-
tion de végétaux ou d’animaux est
essentiellement biologique ;

(34) considérant que la présente
directive n’affecte pas les notions
d’invention et de découverte telles
que déterminées par le droit des
brevets, que celui-ci soit national,
européen ou international ;

(35) considérant que la présente
directive n’affecte pas les disposi-
tions des législations nationales en
matiere de brevets selon lesquelles
les procédés de traitement chirurgical
ou thérapeutique du corps humain
ou animal et les méthodes de dia-
gnhostic pratiquées sur I'organisme
humain ou animal sont exclus de la
brevetabilité ;

(36) considérant que I'accord ADPIC
prévoit, pour les membres de I'Orga-
nisation mondiale du commerce, la
possibilité d’exclure de la breveta-
bilité les inventions dont il est
nécessaire d’empécher I'exploitation
commerciale sur leur territoire pour
protéger I'ordre public ou la moralité,
y compris pour protéger la santé et
la vie des personnes et des animaux
ou préserver les végétaux, ou pour
éviter de graves atteintes a I'envi-
ronnement, a condition que cette
exclusion ne tienne pas uniquement
au fait que I'exploitation est interdite
par leur législation ;

(37) considérant que la présente
directive se doit d’insister sur le
principe selon lequel des inventions
dont I’exploitation commerciale
serait contraire a I’ordre public ou
aux bonnes moeurs doivent étre
exclues de la brevetabilité ;
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(38) Ferner ist es wichtig, in die Vor-
schriften der vorliegenden Richtlinie
eine informatorische Aufzahlung der
von der Patentierbarkeit ausgenom-
menen Erfindungen aufzunehmen,
um so den nationalen Gerichten und
Patentamtern allgemeine Leitlinien
fur die Auslegung der Bezugnahme
auf die offentliche Ordnung oder die
guten Sitten zu geben. Diese Aufzah-
lung ist selbstverstandlich nicht
erschopfend. Verfahren, deren
Anwendung gegen die Menschen-
wirde verstoRi3t, wie etwa Verfahren
zur Herstellung von hybriden Lebe-
wesen, die aus Keimzellen oder
totipotenten Zellen von Mensch und
Tier entstehen, sind natdrlich eben-
falls von der Patentierbarkeit auszu-
nehmen.

(39) Die offentliche Ordnung und die
guten Sitten entsprechen insbeson-
dere den in den Mitgliedstaaten aner-
kannten ethischen oder moralischen
Grundsatzen, deren Beachtung ganz
besonders auf dem Gebiet der Bio-
technologie wegen der potentiellen
Tragweite der Erfindungen in diesem
Bereich und deren inharenter Bezie-
hung zur lebenden Materie geboten
ist. Diese ethischen oder moralischen
Grundsatze erganzen die Ubliche
patentrechtliche Priifung, unabhan-
gig vom technischen Gebiet der
Erfindung.

(40) Innerhalb der Gemeinschaft
besteht Ubereinstimmung dariiber,
dal die Keimbahnintervention am
menschlichen Lebewesen und das
Klonen von menschlichen Lebewesen
gegen die 6ffentliche Ordnung und
die guten Sitten verstol3en. Daher ist
es wichtig, Verfahren zur Verande-
rung der genetischen Identitat der
Keimbahn des menschlichen Lebe-
wesens und Verfahren zum Klonen
von menschlichen Lebewesen
unmilverstandlich von der Paten-
tierbarkeit auszuschlief3en.

(41) Als Verfahren zum Klonen von
menschlichen Lebewesen ist jedes
Verfahren, einschlieBlich der Ver-
fahren zur Embryonenspaltung,
anzusehen, das darauf abzielt, ein
menschliches Lebewesen zu schaf-
fen, das im Zellkern die gleiche Erb-
information wie ein anderes lebendes
oder verstorbenes menschliches
Lebewesen besitzt.

(42) Ferner ist auch die Verwendung
von menschlichen Embryonen zu
industriellen oder kommerziellen
Zwecken von der Patentierbarkeit
auszuschliefR3en. Dies gilt jedoch auf
keinen Fall fur Erfindungen, die
therapeutische oder diagnostische
Zwecke verfolgen und auf den
menschlichen Embryo zu dessen
Nutzen angewandt werden.

(38) Whereas the operative part of
this Directive should also include an
illustrative list of inventions excluded
from patentability so as to provide
national courts and patent offices
with a general guide to interpreting
the reference to ordre public and
morality; whereas this list obviously
cannot presume to be exhaustive;
whereas processes, the use of which
offend against human dignity, such
as processes to produce chimeras
from germ cells or totipotent cells of
humans and animals, are obviously
also excluded from patentability;

(39) Whereas ordre public and moral-
ity correspond in particular to ethical
or moral principles recognised in a
Member State, respect for which is
particularly important in the field of
biotechnology in view of the poten-
tial scope of inventions in this field
and their inherent relationship to
living matter; whereas such ethical
or moral principles supplement the
standard legal examinations under
patent law regardless of the technical
field of the invention;

(40) Whereas there is a consensus
within the Community that interven-
tions in the human germ line and the
cloning of human beings offends
against ordre public and morality;
whereas it is therefore important to
exclude unequivocally from patent-
ability processes for modifying the
germ line genetic identity of human
beings and processes for cloning
human beings;

(41) Whereas a process for cloning
human beings may be defined as any
process, including techniques of
embryo splitting, designed to create
a human being with the same nuclear
genetic information as another living
or deceased human being;

(42) Whereas, moreover, uses of
human embryos for industrial or
commercial purposes must also be
excluded from patentability; whereas
in any case such exclusion does not
affect inventions for therapeutic or
diagnostic purposes which are
applied to the human embryo and
are useful to it;

(38) considérant qu’il importe aussi
de mentionner dans le dispositif de la
présente directive une liste indicative
des inventions exclues de la breveta-
bilité afin de donner aux juges et aux
offices de brevets nationaux des
orientations générales aux fins de
I'interprétation de la référence a
I’ordre public ou aux bonnes moeurs ;
que cette liste ne saurait bien
entendu prétendre a I’exhaustivité ;
que les procédés dont I'application
porte atteinte a la dignité humaine,
comme par exemple les procédés de
production d’étres hybrides, issus de
cellules germinales ou de cellules
totipotentes humaines et animales,
doivent, bien évidemment, étre
exclus eux aussi de la brevetabilité ;

(39) considérant que I'ordre public et
les bonnes moeurs correspondent
notamment a des principes éthiques
Oou moraux reconnus dans un Etat
membre, dont le respect s’impose
tout particulierement en matiere de
biotechnologie en raison de la portée
potentielle des inventions dans ce
domaine et de leur lien inhérent avec
la matiere vivante ; que ces principes
éthiques ou moraux compleétent les
examens juridiques normaux de la
Iégislation sur les brevets, quel que
soit le domaine technique de
I'invention ;

(40) considérant qu’un consensus
existe au sein de la Communauté
quant au fait que I'intervention
génique germinale sur 'Homme et le
clonage de I’étre humain sont con-
traires a I’ordre public et aux bonnes
moeurs ; qu’il importe par consé-
quent d’exclure sans équivoque de
la brevetabilité les procédés de
modification de I'identité génétique
germinale de I'étre humain et les
procédés de clonage des étres
humains ;

(41) considérant que les procédés de
clonage des étres humains peuvent
se définir comme tout procédé, y
compris les techniques de scission
des embryons, ayant pour but de
créer un étre humain qui aurait la
méme information génétique
nucléaire qu’un autre étre humain
vivant ou décédé ;

(42) considérant, en outre, que les
utilisations d’embryons humains a
des fins industrielles ou commer-
ciales doivent également étre exclues
de la brevetabilité ; que, en tout état
de cause, une telle exclusion ne con-
cerne pas les inventions ayant un
objectif thérapeutique ou de diagnos-
tic qui s’appliquent a I’embryon
humain et lui sont utiles ;
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(43) Nach Artikel F Absatz 2 des
Vertrags Uber die Europaische Union
achtet die Union die Grundrechte,
wie sie in der am 4. November 1950
in Rom unterzeichneten Europai-
schen Konvention zum Schutze der
Menschenrechte und Grundfreiheiten
gewahrleistet sind und wie sie sich
aus den gemeinsamen Verfassungs-
Uberlieferungen der Mitgliedstaaten
als allgemeine Grundsatze des
Gemeinschaftsrechts ergeben.

(44) Die Europaische Gruppe fir Ethik
der Naturwissenschaften und der
Neuen Technologien der Kommission
bewertet alle ethischen Aspekte im
Zusammenhang mit der Biotechno-
logie. In diesem Zusammenhang ist
darauf hinzuweisen, dal die Befas-
sung dieser Gruppe auch im Bereich
des Patentrechts nur die Bewertung
der Biotechnologie anhand grund-
legender ethischer Prinzipien zum
Gegenstand haben kann.

(45) Verfahren zur Veranderung der
genetischen ldentitéat von Tieren, die
geeignet sind, fur die Tiere Leiden
ohne wesentlichen medizinischen
Nutzen im Bereich der Forschung,
der Vorbeugung, der Diagnose oder
der Therapie fur den Menschen oder
das Tier zu verursachen, sowie mit
Hilfe dieser Verfahren erzeugte Tiere
sind von der Patentierbarkeit
auszunehmen.

(46) Die Funktion eines Patents
besteht darin, den Erfinder mit
einem ausschliel3lichen, aber zeitlich
begrenzten Nutzungsrecht fur seine
innovative Leistung zu belohnen und
damit einen Anreiz fir erfinderische
Tatigkeit zu schaffen; der Patent-
inhaber mul3 demnach berechtigt
sein, die Verwendung patentierten
selbstreplizierenden Materials unter
solchen Umstanden zu verbieten, die
den Umstéanden gleichstehen, unter
denen die Verwendung nicht selbst-
replizierenden Materials verboten
werden konnte, d. h. die Herstellung
des patentierten Erzeugnisses selbst.

(47) Es ist notwendig, eine erste
Ausnahme von den Rechten des
Patentinhabers vorzusehen, wenn
Vermehrungsmaterial, in das die
geschitzte Erfindung Eingang
gefunden hat, vom Patentinhaber
oder mit seiner Zustimmung zum
landwirtschaftlichen Anbau an einen
Landwirt verkauft wird. Mit dieser
Ausnahmeregelung soll dem Land-
wirt gestattet werden, sein Erntegut
fur spatere generative oder vegeta-
tive Vermehrung in seinem eigenen
Betrieb zu verwenden. Das Ausmaf3
und die Modalitaten dieser Ausnah-

(43) Whereas pursuant to Article F(2)
of the Treaty on European Union, the
Union is to respect fundamental
rights, as guaranteed by the Euro-
pean Convention for the Protection
of Human Rights and Fundamental
Freedoms signed in Rome on 4
November 1950 and as they result
from the constitutional traditions
common to the Member States, as
general principles of Community law;

(44) Whereas the Commission’s
European Group on Ethics in Science
and New Technologies evaluates all
ethical aspects of biotechnology;
whereas it should be pointed out in
this connection that that Group may
be consulted only where biotech-
nology is to be evaluated at the level
of basic ethical principles, including
where it is consulted on patent law;

(45) Whereas processes for modi-
fying the genetic identity of animals
which are likely to cause them suffer-
ing without any substantial medical
benefit in terms of research, pre-
vention, diagnosis or therapy to

man or animal, and also animals
resulting from such processes, must
be excluded from patentability;

(46) Whereas, in view of the fact that
the function of a patent is to reward
the inventor for his creative efforts by
granting an exclusive but time-bound
right, and thereby encourage inven-
tive activities, the holder of the patent
should be entitled to prohibit the use
of patented self-reproducing material
in situations analogous to those
where it would be permitted to pro-
hibit the use of patented, non-self-
reproducing products, that is to say
the production of the patented
product itself;

(47) Whereas it is necessary to pro-
vide for a first derogation from the
rights of the holder of the patent
when the propagating material
incorporating the protected invention
is sold to a farmer for farming pur-
poses by the holder of the patent or
with his consent; whereas that initial
derogation must authorise the farmer
to use the product of his harvest for
further multiplication or propagation
on his own farm; whereas the extent
and the conditions of that derogation
must be limited in accordance with
the extent and conditions set out in

(43) considérant que I'article F, para-
graphe 2, du traité sur I’'Union euro-
péenne prévoit que I’'Union respecte
les droits fondamentaux, tels qu’ils
sont garantis par la Convention euro-
péenne de sauvegarde des droits de
I’Homme et des libertés fondamen-
tales, signée a Rome le 4 novembre
1950, et tels qu’ils résultent des tra-
ditions constitutionnelles communes
aux Etats membres, en tant que
principes généraux du droit commu-
nautaire ;

(44) considérant que le Groupe
européen d’éthique des sciences et
des nouvelles technologies de la
Commission évalue tous les aspects
éthiques liés a la biotechnologie ;
que, a cet égard, il convient de
remarquer que la consultation de ce
groupe, y compris en ce qui concerne
le droit des brevets, ne peut se situer
gu’au niveau de I’évaluation de la
biotechnologie au regard des prin-
cipes éthiques fondamentaux ;

(45) considérant que les procédés de
modification de I'identité génétique
des animaux de nature a provoquer
chez eux des souffrances sans utilité
médicale substantielle dans le
domaine de la recherche, de la pré-
vention, du diagnostic ou de la thé-
rapeutique, pour I’lhomme ou I'ani-
mal, ainsi que les animaux issus de
tels procédés, doivent étre exclus de
la brevetabilité ;

(46) considérant que, le brevet ayant
pour fonction de récompenser I'in-
venteur par I’octroi d’un droit exclu-
sif, mais limité dans le temps, au titre
de sa créativité, et d’encourager ainsi
I'activité inventive, le titulaire du
brevet doit avoir le droit d’interdire
I'utilisation d’'une matiére autorepro-
ductible brevetée dans des circons-
tances analogues a celles ou I'utili-
sation de produits brevetés non
autoreproductibles pourrait étre
interdite, c’est-a-dire la production du
produit breveté lui-méme ;

(47) considérant qu’il est nécessaire
de prévoir une premiére dérogation
aux droits du titulaire du brevet
lorsque du matériel de reproduction
incorporant I'invention protégée est
vendu a un agriculteur a des fins
d’exploitation agricole par le titulaire
du brevet ou avec son consentement;
que cette premiére dérogation doit
autoriser I'agriculteur a utiliser le
produit de sa récolte pour reproduc-
tion ou multiplication ultérieure sur
sa propre exploitation et que I'éten-
due et les modalités de cette déroga-
tion doivent étre limitées a I'étendue
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meregelung sind auf das Ausmalf3
und die Bedingungen zu beschran-
ken, die in der Verordnung (EG) Nr.
2100/94 des Rates vom 27. Juli 1994
Uber den gemeinschaftlichen
Sortenschutz® vorgesehen sind.

(48) Von dem Landwirt kann nur die
Vergltung verlangt werden, die im
gemeinschaftlichen Sortenschutz-
recht im Rahmen einer Durchfth-
rungsbestimmung zu der Ausnahme
vom gemeinschaftlichen Sorten-
schutzrecht festgelegt ist.

(49) Der Patentinhaber kann jedoch
seine Rechte gegenliber dem
Landwirt geltend machen, der die
Ausnahme mi3bréduchlich nutzt, oder
gegenuber dem Zichter, der die
Pflanzensorte, in welche die
geschutzte Erfindung Eingang
gefunden hat, entwickelt hat, falls
dieser seinen Verpflichtungen nicht
nachkommt.

(50) Eine zweite Ausnahme von den
Rechten des Patentinhabers ist
vorzusehen, um es Landwirten zu
ermdglichen, geschutztes Vieh zu
landwirtschaftlichen Zwecken zu
benutzen.

(51) Mangels gemeinschaftsrecht-
licher Bestimmungen fur die Ziich-
tung von Tierrassen mussen der
Umfang und die Modalitaten dieser
zweiten Ausnahmeregelung durch
die nationalen Gesetze, Rechts- und
Verwaltungsvorschriften und Ver-
fahrensweisen geregelt werden.

(52) Fur den Bereich der Nutzung der
auf gentechnischem Wege erzielten
neuen Merkmale von Pflanzensorten
muf in Form einer Zwangslizenz
gegen eine Vergutung ein garan-
tierter Zugang vorgesehen werden,
wenn die Pflanzensorte in bezug auf
die betreffende Gattung oder Art
einen bedeutenden technischen
Fortschritt von erheblichem wirt-
schaftlichem Interesse gegenuber
der patentgeschitzten Erfindung
darstellt.

(53) Fur den Bereich der gentech-
nischen Nutzung neuer, aus neuen
Pflanzensorten hervorgegangener
pflanzlicher Merkmale muf3 in Form
einer Zwangslizenz gegen eine Ver-
gltung ein garantierter Zugang vor-
gesehen werden, wenn die Erfindung
einen bedeutenden technischen Fort-
schritt von erheblichem wirtschaftli-
chem Interesse darstellt.

5 ABI. L 227 vom 1.9.1994, S. 1. Verordnung geandert
durch die Verordnung (EG) Nr. 2506/95 (ABI. L 258
vom 28.10.1995, S. 3).

Council Regulation (EC) No. 2100/94
of 27 July 1994 on Community plant
variety rights?®;

(48) Whereas only the fee envisaged
under Community law relating to
plant variety rights as a condition for
applying the derogation from Com-
munity plant variety rights can be
required of the farmer;

(49) Whereas, however, the holder of
the patent may defend his rights
against a farmer abusing the dero-
gation or against a breeder who has
developed a plant variety incor-
porating the protected invention

if the latter fails to adhere to his
commitments;

(50) Whereas a second derogation
from the rights of the holder of the
patent must authorise the farmer
to use protected livestock for
agricultural purposes;

(51) Whereas the extent and the
conditions of that second derogation
must be determined by national
laws, regulations and practices, since
there is no Community legislation

on animal variety rights;

(52) Whereas, in the field of exploita-
tion of new plant characteristics
resulting from genetic engineering,
guaranteed access must, on payment
of a fee, be granted in the form of a
compulsory licence where, in relation
to the genus or species concerned,
the plant variety represents signif-
icant technical progress of consider-
able economic interest compared to
the invention claimed in the patent;

(53) Whereas, in the field of the use
of new plant characteristics resulting
from new plant varieties in genetic
engineering, guaranteed access
must, on payment of a fee, be
granted in the form of a compulsory
licence where the invention repre-
sents significant technical progress
of considerable economic interest;

6 OJ L 227,1.9.1994, p. 1. Regulation as amended by
Regulation (EC) No. 2506/95 (OJ L 258, 28.10.1995,
p. 3).

et aux modalités prévues par le
reglement (CE) n° 2100/94 du Conseil
du 27 juillet 1994 instituant un régime
de protection communautaire des
obtentions végétales® ;

(48) considérant que seule la rému-
nération envisagée par le droit com-
munautaire des obtentions végétales
en tant que modalité d’application de
la dérogation a la protection commu-
nautaire des obtentions végétales
peut étre exigée de I'agriculteur ;

(49) considérant, cependant, que le
titulaire du brevet peut défendre ses
droits contre I'agriculteur abusant
de la dérogation ou contre I’'obten-
teur qui a développé la variété
végétale incorporant I'invention
protégée si celui-ci ne respecte pas
ses engagements ;

(50) considérant qu’une deuxiéme
dérogation aux droits du titulaire du
brevet doit autoriser I’agriculteur a
utiliser le bétail protégé a un usage
agricole ;

(51) considérant que I'étendue et les
modalités de cette deuxieme déro-
gation doivent étre réglées par les
lois, les dispositions réglementaires
et les pratiques nationales, en I'ab-
sence de législation communautaire
concernant I’obtention de races
animales ;

(52) considérant que, dans le
domaine de I'exploitation des nou-
velles caractéristiques végétales
issues du génie génétique, un acceés
garanti moyennant rémunération doit
étre accordé sous forme de licence
obligatoire lorsque, par rapport au
genre ou a I’espece concerné, la
variété végétale représente un
progres technique important d’un
intérét économique considérable par
rapport a I'invention revendiquée
dans le brevet ;

(53) considérant que, dans le
domaine de I'utilisation en génie
génétique de nouvelles caracté-
ristiques végétales issues de nou-
velles variétés végétales, un accés
garanti moyennant rémunération doit
étre accordé sous forme de licence
obligatoire lorsque I'invention
représente un progres technique
important d’un intérét économique
considérable ;

6 JO L 227 du 1.9.1994, p. 1. Réglement modifié par
le réeglement (CE) n° 2506/95 (JO L 258 du 28.10.1995,
p. 3).
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(54) Artikel 34 des TRIPS-Uberein-
kommens enthalt eine detaillierte
Regelung der Beweislast, die fur
alle Mitgliedstaaten verbindlich ist.
Deshalb ist eine diesbeztigliche
Bestimmung in dieser Richtlinie
nicht erforderlich.

(55) Die Gemeinschaft ist gemal dem
Beschluf3 93/626/EWG’ Vertragspartei
des Ubereinkommens (iber die bio-
logische Vielfalt vom 5. Juni 1992. Im
Hinblick darauf tragen die Mitglied-
staaten bei Erla3 der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften zur Umset-
zung dieser Richtlinie insbesondere
Artikel 3, Artikel 8 Buchstabe j, Artikel
16 Absatz 2 Satz 2 und Absatz 5 des
genannten Ubereinkommens
Rechnung.

(56) Die dritte Konferenz der Vertrags-
staaten des Ubereinkommens iiber
die biologische Vielfalt, die im
November 1996 stattfand, stellte im
BeschluB3 I11/17 fest, dal3 weitere
Arbeiten notwendig sind, um zu
einer gemeinsamen Bewertung des
Zusammenhangs zwischen den
geistigen Eigentumsrechten und den
einschlagigen Bestimmungen des
Ubereinkommens iiber handelsbezo-
gene Aspekte des geistigen Eigen-
tums und des Ubereinkommens tiber
die biologische Vielfalt zu gelangen,
insbesondere in Fragen des Techno-
logietransfers, der Erhaltung und
nachhaltigen Nutzung der biologi-
schen Vielfalt sowie der gerechten
und fairen Teilhabe an den Vorteilen,
die sich aus der Nutzung der geneti-
schen Ressourcen ergeben, ein-
schlieBlich des Schutzes von Wissen,
Innovationen und Praktiken indigener
und lokaler Gemeinschaften, die
traditionelle Lebensformen verkor-
pern, die fur die Erhaltung und nach-
haltige Nutzung der biologischen
Vielfalt von Bedeutung sind -

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE
ERLASSEN:

KAPITEL |
Patentierbarkeit
Artikel 1

(1) Die Mitgliedstaaten schiitzen
biotechnologische Erfindungen durch
das nationale Patentrecht. Sie passen
ihr nationales Patentrecht erforder-
lichenfalls an, um den Bestimmun-
gen dieser Richtlinie Rechnung zu
tragen.

7 ABI. L 309 vom 13.12.1993, S. 1.

(54) Whereas Article 34 of the TRIPs
Agreement contains detailed provi-
sions on the burden of proof which
is binding on all Member States;
whereas, therefore, a provision in
this Directive is not necessary;

(55) Whereas following Decision
93/626/EEC’ the Community is party
to the Convention on Biological
Diversity of 5 June 1992; whereas, in
this regard, Member States must give
particular weight to Article 3 and
Article 8(j), the second sentence of
Article 16(2) and Article 16(5) of the
Convention when bringing into force
the laws, regulations and adminis-
trative provisions necessary to
comply with this Directive;

(56) Whereas the Third Conference of
the Parties to the Biodiversity Con-
vention, which took place in Novem-
ber 1996, noted in Decision I11/17 that
“further work is required to help
develop a common appreciation of
the relationship between intellectual
property rights and the relevant
provisions of the TRIPs Agreement
and the Convention on Biological
Diversity, in particular on issues
relating to technology transfer and
conservation and sustainable use of
biological diversity and the fair and
equitable sharing of benefits arising
out of the use of genetic resources,
including the protection of knowl-
edge, innovations and practices of
indigenous and local communities
embodying traditional lifestyles
relevant for the conservation and
sustainable use of biological
diversity’,

HAVE ADOPTED THIS DIRECTIVE:

CHAPTER |
Patentability
Article 1

1. Member States shall protect
biotechnological inventions under
national patent law. They shall, if
necessary, adjust their national
patent law to take account of the
provisions of this Directive.

7 0J L 309, 31.12.1993, p. 1.

(54) considérant que l'article 34 de
I'accord ADPIC contient une régle-
mentation détaillée de la charge de la
preuve qui s'impose a tous les Etats
membres ; que, par conséquent, il N’y
a pas lieu de prévoir dans la présente
directive une disposition a ce sujet ;

(55) considérant que la Communauté,
a la suite de la décision 93/626/CEE’,
est partie a la convention sur la
diversité biologique du 5 juin 1992 ;
que, a cet égard, les Etats membres,
dans le cadre de la mise en vigueur
des dispositions législatives, régle-
mentaires et administratives néces-
saires pour se conformer a la pré-
sente directive, tiennent compte
notamment de I'article 3, de I'article
8, point j), et de I'article 16, para-
graphe 2, deuxieme phrase, et
paragraphe 5, de ladite convention ;

(56) considérant que la troisieme
conférence des parties signataires de
la convention sur la diversité biolo-
gique, qui s’est tenue en novembre
1996, a reconnu, dans la décision
11I/17, que "des travaux supplémen-
taires sont nécessaires pour contri-
buer au développement d’une appreé-
ciation commune de la relation entre
les droits de propriété intellectuelle et
les dispositions afférentes de I'accord
sur les aspects commerciaux des
droits de propriété intellectuelle et de
la convention sur la diversité biolo-
gique, notamment sur les questions
relatives aux transferts de techno-
logies, la conservation et I'utilisation
durable de la biodiversité et le par-
tage équitable des bénéfices de
I'utilisation des ressources géné-
tigues, y compris la protection des
connaissances, innovations et pra-
tiques des communautés indigenes
et locales incarnant des modes de
vie traditionnels importants pour la
conservation et I'utilisation durable
de la biodiversité”,

ONT ARRETE LA PRESENTE
DIRECTIVE:

CHAPITRE |
Brevetabilité
Article premier

1. Les Etats membres protégent les
inventions biotechnologiques au
moyen de leur droit national des
brevets. lls adaptent leur droit natio-
nal des brevets, si nécessaire, pour
tenir compte des dispositions de la
présente directive.

7 JOL 309 du 13.12.1993, p. 1.
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(2) Die Verpflichtungen der Mitglied-
staaten aus internationalen Uber-
einkommen, insbesondere aus dem
TRIPS-Ubereinkommen und dem
Ubereinkommen tiber die biologische
Vielfalt, werden von dieser Richtlinie
nicht berihrt.

Artikel 2

(1) Im Sinne dieser Richtlinie ist

a) "biologisches Material” ein Mate-
rial, das genetische Informationen
enthélt und sich selbst reproduzieren
oder in einem biologischen System
reproduziert werden kann;

b) "mikrobiologisches Verfahren”
jedes Verfahren, bei dem mikrobiolo-
gisches Material verwendet, ein
Eingriff in mikrobiologisches Material
durchgefiihrt oder mikrobiologisches
Material hervorgebracht wird.

(2) Ein Verfahren zur Ziichtung von
Pflanzen oder Tieren ist im wesent-
lichen biologisch, wenn es vollstan-
dig auf nattirlichen Phanomenen wie
Kreuzung oder Selektion beruht.

(3) Der Begriff der Pflanzensorte wird
durch Artikel 5 der Verordnung (EG)
Nr. 2100/94 definiert.

Artikel 3

(1) Im Sinne dieser Richtlinie kénnen
Erfindungen, die neu sind, auf einer
erfinderischen Tétigkeit beruhen und
gewerblich anwendbar sind, auch
dann patentiert werden, wenn sie ein
Erzeugnis, das aus biologischem
Material besteht oder dieses enthalt,
oder ein Verfahren, mit dem biolo-
gisches Material hergestellt, bearbei-
tet oder verwendet wird, zum Gegen-
stand haben.

(2) Biologisches Material, das mit
Hilfe eines technischen Verfahrens
aus seiner naturlichen Umgebung
isoliert oder hergestellt wird, kann
auch dann Gegenstand einer Erfin-
dung sein, wenn es in der Natur
schon vorhanden war.

Artikel 4

(1) Nicht patentierbar sind

a) Pflanzensorten und Tierrassen,

b) im wesentlichen biologische
Verfahren zur Zichtung von Pflanzen
oder Tieren.

2. This Directive shall be without
prejudice to the obligations of the
Member States pursuant to inter-
national agreements, and in partic-
ular the TRIPs Agreement and the
Convention on Biological Diversity.

Article 2

1. For the purposes of this Directive,

(a) 'biological material’ means any
material containing genetic infor-
mation and capable of reproducing
itself or being reproduced in a
biological system;

(b) 'microbiological process’ means
any process involving or performed
upon or resulting in microbiological
material.

2. A process for the production of
plants or animals is essentially
biological if it consists entirely of
natural phenomena such as crossing
or selection.

3. The concept of 'plant variety’ is
defined by Article 5 of Regulation
(EC) No. 2100/94.

Article 3

1. For the purposes of this Directive,
inventions which are new, which
involve an inventive step and which
are susceptible of industrial appli-
cation shall be patentable even if
they concern a product consisting of
or containing biological material or a
process by means of which biological
material is produced, processed or
used.

2. Biological material which is iso-
lated from its natural environment
or produced by means of a technical
process may be the subject of an
invention even if it previously
occurred in nature.

Article 4

1. The following shall not be patent-
able:

(a) plant and animal varieties;
(b) essentially biological processes

for the production of plants or
animals.

2. La présente directive n’affecte pas
les obligations découlant, pour les
Etats membres, des conventions
internationales, et notamment de
I’'accord ADPIC et de la convention
sur la diversité biologique.

Article 2

1. Aux fins de la présente directive,
on entend par:

a) “matiere biologique”: une matiére
contenant des informations géné-
tiques et qui est autoreproductible
ou reproductible dans un systeme
biologique ;

b) “procédé microbiologique™: tout
procédé utilisant une matiére micro-
biologique, comportant une inter-
vention sur une matiere microbio-
logique ou produisant une matiere
microbiologique.

2. Un procédé d’obtention de végé-
taux ou d’animaux est essentielle-
ment biologique s’il consiste inté-
gralement en des phénomenes
naturels tels que le croisement ou
la sélection.

3. La notion de variété végétale est
définie a I'article 5 du reglement (CE)
n° 2100/94.

Article 3

1. Aux fins de la présente directive,
sont brevetables les inventions nou-
velles, impliquant une activité
inventive et susceptibles d’applica-
tion industrielle, méme lorsqu’elles
portent sur un produit composé de
matiéere biologique ou en contenant,
Ou sur un procédé permettant de
produire, de traiter ou d’utiliser de
la matiére biologique.

2. Une matiére biologique isolée de
son environnement naturel ou pro-
duite a I'aide d’un procédé technique
peut étre I'objet d’une invention,
méme lorsqu’elle préexistait a I'état
naturel.

Article 4

1. Ne sont pas brevetables:

a) les variétés végétales et les races
animales ;

b) les procédés essentiellement

biologiques pour I’'obtention de
végétaux ou d’animaux.



2/1999

Amtsblatt EPA / Official Journal EPO / Journal officiel OEB 113

(2) Erfindungen, deren Gegenstand
Pflanzen oder Tiere sind, kdnnen
patentiert werden, wenn die Ausfiih-
rungen der Erfindung technisch nicht
auf eine bestimmte Pflanzensorte
oder Tierrasse beschrankt ist.

(3) Absatz 1 Buchstabe b berihrt
nicht die Patentierbarkeit von Erfin-
dungen, die ein mikrobiologisches
oder sonstiges technisches Verfahren
oder ein durch diese Verfahren
gewonnenes Erzeugnis zum Gegen-
stand haben.

Artikel 5

(1) Der menschliche Kérper in den
einzelnen Phasen seiner Entstehung
und Entwicklung sowie die bloRRe
Entdeckung eines seiner Bestand-
teile, einschliel3lich der Sequenz oder
Teilsequenz eines Gens, kdnnen keine
patentierbaren Erfindungen
darstellen.

(2) Ein isolierter Bestandteil des
menschlichen Kdrpers oder ein auf
andere Weise durch ein technisches
Verfahren gewonnener Bestandteil,
einschliel3lich der Sequenz oder
Teilsequenz eines Gens, kann eine
patentierbare Erfindung sein, selbst
wenn der Aufbau dieses Bestandteils
mit dem Aufbau eines natlrlichen
Bestandteils identisch ist.

(3) Die gewerbliche Anwendbarkeit
einer Sequenz oder Teilsequenz eines
Gens muf} in der Patentanmeldung
konkret beschrieben werden.

Artikel 6

(1) Erfindungen, deren gewerbliche
Verwertung gegen die dffentliche
Ordnung oder die guten Sitten ver-
stoRen wirde, sind von der Patentier-
barkeit ausgenommen, dieser Ver-
stol3 kann nicht allein daraus herge-
leitet werden, dal3 die Verwertung
durch Rechts- oder Verwaltungs-
vorschriften verboten ist.

(2) Im Sinne von Absatz 1 gelten
unter anderem als nicht patentierbar:

a) Verfahren zum Klonen von
menschlichen Lebewesen;

b) Verfahren zur Veranderung der
genetischen ldentitat der Keimbahn
des menschlichen Lebewesens;

c) die Verwendung von menschlichen
Embryonen zu industriellen oder
kommerziellen Zwecken;

d) Verfahren zur Veranderung der
genetischen Identitat von Tieren, die
geeignet sind, Leiden dieser Tiere

2. Inventions which concern plants or
animals shall be patentable if the
technical feasibility of the invention is
not confined to a particular plant or
animal variety.

3. Paragraph 1(b) shall be without
prejudice to the patentability of
inventions which concern a micro-
biological or other technical process
or a product obtained by means

of such a process.

Article 5

1. The human body, at the various
stages of its formation and devel-
opment, and the simple discovery
of one of its elements, including the
sequence or partial sequence of a
gene, cannot constitute patentable
inventions.

2. An element isolated from the
human body or otherwise produced
by means of a technical process,
including the sequence or partial
sequence of a gene, may constitute a
patentable invention, even if the
structure of that element is identical
to that of a natural element.

3. The industrial application of a
sequence or a partial sequence of a
gene must be disclosed in the patent
application.

Article 6

1. Inventions shall be considered
unpatentable where their commercial
exploitation would be contrary to
ordre public or morality; however,
exploitation shall not be deemed to
be so contrary merely because it is
prohibited by law or regulation.

2. On the basis of paragraph 1, the
following, in particular, shall be
considered unpatentable:

(a) processes for cloning human
beings;

(b) processes for modifying the germ
line genetic identity of human beings;

(c) uses of human embryos for
industrial or commercial purposes;

(d) processes for modifying the
genetic identity of animals which are
likely to cause them suffering without

2. Les inventions portant sur des
végétaux ou des animaux sont bre-
vetables si la faisabilité technique

de I'invention n’est pas limitée a une
variété végétale ou a une race
animale déterminée.

3. Le paragraphe 1, point b), n’affecte
pas la brevetabilité d’inventions
ayant pour objet un procédé micro-
biologique, ou d’autres procédés
techniques, ou un produit obtenu par
ces procédés.

Article 5

1. Le corps humain, aux différents
stades de sa constitution et de son
développement, ainsi que la simple
découverte d’un de ses éléments, y
compris la séquence ou la séquence
partielle d’'un géne, ne peuvent cons-
tituer des inventions brevetables.

2. Un élément isolé du corps humain
ou autrement produit par un procédé
technique, y compris la séquence ou
la séquence partielle d’un géne, peut
constituer une invention brevetable,
méme si la structure de cet élément
est identique a celle d’'un élément
naturel.

3. L'application industrielle d’'une
séquence ou d’une séquence partielle
d’un géne doit étre concretement
exposée dans la demande de brevet.

Article 6

1. Les inventions dont I’exploitation
commerciale serait contraire a I’ordre
public ou aux bonnes moeurs sont
exclues de la brevetabilité, I'’exploita-
tion ne pouvant étre considérée
comme telle du seul fait qu’elle est
interdite par une disposition légale
ou réglementaire.

2. Au titre du paragraphe 1 ne sont
notamment pas brevetables :

a) les procédés de clonage des étres
humains ;

b) les procédés de modification de
I'identité génétique germinale de
I’étre humain ;

c) les utilisations d’embryons
humains a des fins industrielles ou
commerciales ;

d) les procédés de modification de
I'identité génétique des animaux de
nature a provoquer chez eux des
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ohne wesentlichen medizinischen
Nutzen fur den Menschen oder das
Tier zu verursachen, sowie die mit
Hilfe solcher Verfahren erzeugten
Tiere.

Artikel 7

Die Europaische Gruppe fir Ethik der
Naturwissenschaften und der Neuen
Technologien der Kommission
bewertet alle ethischen Aspekte im
Zusammenhang mit der Biotechno-
logie.

KAPITEL Il
Umfang des Schutzes
Artikel 8

(1) Der Schutz eines Patents fur bio-
logisches Material, das aufgrund der
Erfindung mit bestimmten Eigen-
schaften ausgestattet ist, umfaf3t
jedes biologische Material, das aus
diesem biologischen Material durch
generative oder vegetative Vermeh-
rung in gleicher oder abweichender
Form gewonnen wird und mit den-
selben Eigenschaften ausgestattet ist.

(2) Der Schutz eines Patents fir ein
Verfahren, das die Gewinnung eines
aufgrund der Erfindung mit bestimm-
ten Eigenschaften ausgestatteten
biologischen Materials ermdglicht,
umfaldt das mit diesem Verfahren
unmittelbar gewonnene biologische
Material und jedes andere mit den-
selben Eigenschaften ausgestattete
biologische Material, das durch gene-
rative oder vegetative Vermehrung in
gleicher oder abweichender Form
aus dem unmittelbar gewonnenen
biologischen Material gewonnen
wird.

Artikel 9

Der Schutz, der durch ein Patent fir
ein Erzeugnis erteilt wird, das aus
einer genetischen Information
besteht oder sie enthalt, erstreckt
sich vorbehaltlich des Artikels 5
Absatz 1 auf jedes Material, in das
dieses Erzeugnis Eingang findet und
in dem die genetische Information
enthalten ist und ihre Funktion erfullt.

Artikel 10

Der in den Artikeln 8 und 9 vorgese-
hene Schutz erstreckt sich nicht auf
das biologische Material, das durch
generative oder vegetative Vermeh-
rung von biologischem Material
gewonnen wird, das im Hoheits-
gebiet eines Mitgliedstaats vom
Patentinhaber oder mit dessen
Zustimmung in Verkehr gebracht
wurde, wenn die generative oder
vegetative Vermehrung notwendi-

any substantial medical benefit to
man or animal, and also animals
resulting from such processes.

Article 7

The Commission’s European Group
on Ethics in Science and New
Technologies evaluates all ethical
aspects of biotechnology.

CHAPTER Il
Scope of protection
Atrticle 8

1. The protection conferred by a
patent on a biological material
possessing specific characteristics as
a result of the invention shall extend
to any biological material derived
from that biological material
through propagation or multiplica-
tion in an identical or divergent

form and possessing those same
characteristics.

2. The protection conferred by a
patent on a process that enables a
biological material to be produced
possessing specific characteristics
as a result of the invention shall
extend to biological material directly
obtained through that process and
to any other biological material
derived from the directly obtained
biological material through propa-
gation or multiplication in an iden-
tical or divergent form and posses-
sing those same characteristics.

Article 9

The protection conferred by a patent
on a product containing or consisting
of genetic information shall extend
to all material, save as provided in
Article 5(1), in which the product is
incorporated and in which the ge-
netic information is contained and
performs its function.

Article 10

The protection referred to in Articles
8 and 9 shall not extend to biological
material obtained from the propa-
gation or multiplication of biological
material placed on the market in the
territory of a Member State by the
holder of the patent or with his
consent, where the multiplication or
propagation necessarily results from
the application for which the biolog-
ical material was marketed, pro-

souffrances sans utilité médicale
substantielle pour ’homme ou
I'animal, ainsi que les animaux issus
de tels procédés.

Article 7

Le Groupe européen d’éthique des
sciences et des nouvelles techno-
logies de la Commission évalue
tous les aspects éthiques liés a la
biotechnologie.

CHAPITRE Il
Etendue de la protection
Atrticle 8

1. La protection conférée par un
brevet relatif a une matiere biolo-
gique dotée, du fait de I'invention, de
propriétés déterminées s’étend a
toute matiére biologique obtenue a
partir de cette matiére biologique par
reproduction ou multiplication sous
forme identique ou différenciée et
dotée de ces mémes propriétés.

2. La protection conférée par un bre-
vet relatif & un procédé permettant de
produire une matiére biologique
dotée, du fait de I'invention, de
propriétés déterminées s’étend a la
matiére biologique directement
obtenue par ce procédé et a toute
autre matiére biologique obtenue, a
partir de la matiere biologique direc-
tement obtenue, par reproduction ou
multiplication sous forme identique
ou différenciée et dotée de ces
mémes propriétes.

Article 9

La protection conférée par un brevet
a un produit contenant une informa-
tion génétique ou consistant en une
information génétique s’étend a toute
matiére, sous réserve de l'article 5,
paragraphe 1, dans laquelle le pro-
duit est incorporé et dans laquelle
I'information génétique est contenue
et exerce sa fonction.

Article 10

La protection visée aux articles 8 et 9
ne s’étend pas a la matiére biologi-
que obtenue par reproduction ou
multiplication d’'une matiére biolo-
gique mise sur le marché sur le
territoire d’un Etat membre par le
titulaire du brevet ou avec son
consentement, lorsque la reproduc-
tion ou la multiplication résulte
nécessairement de I'utilisation pour
laquelle la matiere biologique a été
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gerweise das Ergebnis der Verwen-
dung ist, fiir die das biologische
Material in Verkehr gebracht wurde,
vorausgesetzt, daf3 das so gewon-
nene Material anschlieRend nicht fur
andere generative oder vegetative
Vermehrung verwendet wird.

Artikel 11

(1) Abweichend von den Artikeln 8
und 9 beinhaltet der Verkauf oder das
sonstige Inverkehrbringen von
pflanzlichem Vermehrungsmaterial
durch den Patentinhaber oder mit
dessen Zustimmung an einen Land-
wirt zum landwirtschaftlichen Anbau
dessen Befugnis, sein Erntegut fir
die generative oder vegetative Ver-
mehrung durch ihn selbst im eigenen
Betrieb zu verwenden, wobei Aus-
maf und Modalitaten dieser Ausnah-
meregelung denjenigen des Artikels
14 der Verordnung (EG) Nr. 2100/94
entsprechen.

(2) Abweichend von den Artikeln 8
und 9 beinhaltet der Verkauf oder das
sonstige Inverkehrbringen von Zucht-
vieh oder von tierischem Vermeh-
rungsmaterial durch den Patentinha-
ber oder mit dessen Zustimmung an
einen Landwirt dessen Befugnis, das
geschitzte Vieh zu landwirtschaft-
lichen Zwecken zu verwenden. Diese
Befugnis erstreckt sich auch auf die
Uberlassung des Viehs oder anderen
tierischen Vermehrungsmaterials zur
Fortfihrung seiner landwirtschaftli-
chen Tatigkeit, jedoch nicht auf den
Verkauf mit dem Ziel oder im Rah-
men einer gewerblichen Viehzucht.

(3) Das Ausmalf und die Modalitaten
der in Absatz 2 vorgesehenen
Ausnahmeregelung werden durch
die nationalen Gesetze, Rechts- und
Verwaltungsvorschriften und
Verfahrensweisen geregelt.

KAPITEL 11l

Zwangslizenzen wegen Abhéngigkeit

Artikel 12

(1) Kann ein Pflanzenzichter ein
Sortenschutzrecht nicht erhalten oder
verwerten, ohne ein friiher erteiltes
Patent zu verletzen, so kann er
beantragen, daf3 ihm gegen Zahlung
einer angemessenen Vergitung eine
nicht ausschlie3liche Zwangslizenz
fur die patentgeschutzte Erfindung
erteilt wird, soweit diese Lizenz zur
Verwertung der zu schutzenden
Pflanzensorte erforderlich ist. Die
Mitgliedstaaten sehen vor, dal3 der
Patentinhaber, wenn eine solche
Lizenz erteilt wird, zur Verwertung
der geschitzten Sorte Anspruch auf
eine gegenseitige Lizenz zu ange-
messenen Bedingungen hat.

vided that the material obtained is
not subsequently used for other
propagation or multiplication.

Article 11

1. By way of derogation from Articles
8 and 9, the sale or other form of
commercialisation of plant propa-
gating material to a farmer by the
holder of the patent or with his
consent for agricultural use implies
authorisation for the farmer to use
the product of his harvest for propa-
gation or multiplication by him on his
own farm, the extent and conditions
of this derogation corresponding to
those under Article 14 of Regulation
(EC) No. 2100/94.

2. By way of derogation from Articles
8 and 9, the sale or any other form of
commercialisation of breeding stock
or other animal reproductive material
to a farmer by the holder of the
patent or with his consent implies
authorisation for the farmer to use
the protected livestock for an agri-
cultural purpose. This includes
making the animal or other animal
reproductive material available for
the purposes of pursuing his agri-
cultural activity but not sale within
the framework or for the purpose of
a commercial reproduction activity.

3. The extent and the conditions of
the derogation provided for in para-
graph 2 shall be determined by na-
tional laws, regulations and practices.

CHAPTER Il

Compulsory cross-licensing

Article 12

1. Where a breeder cannot acquire or
exploit a plant variety right without
infringing a prior patent, he may
apply for a compulsory licence for
non-exclusive use of the invention
protected by the patent inasmuch as
the licence is necessary for the
exploitation of the plant variety to be
protected, subject to payment of an
appropriate royalty. Member States
shall provide that, where such a
licence is granted, the holder of the
patent will be entitled to a cross-
licence on reasonable terms to use
the protected variety.

mise sur le marché, pourvu que la
matiere obtenue ne soit pas utilisée
ensuite pour d’autres reproductions
ou multiplications.

Article 11

1. Par dérogation aux articles 8 et 9,
la vente ou une autre forme de
commercialisation de matériel de
reproduction végétal par le titulaire
du brevet ou avec son consentement
a un agriculteur a des fins d’exploi-
tation agricole implique pour celui-ci
I'autorisation d’utiliser le produit de
sa récolte pour reproduction ou
multiplication par lui-méme sur sa
propre exploitation, I’étendue et les
modalités de cette dérogation
correspondant a celles prévues a
I'article 14 du reglement (CE)

n° 2100/94.

2. Par dérogation aux articles 8 et 9,
la vente ou une autre forme de com-
mercialisation d’animaux d’élevage
ou autre matériel de reproduction
animal par le titulaire du brevet ou
avec son consentement a un agricul-
teur implique pour celui-ci I'autori-
sation d’utiliser le bétail protégé a un
usage agricole. Ceci inclut la mise a
disposition de I'animal ou autre
matériel de reproduction animal pour
la poursuite de son activité agricole,
mais non la vente dans le cadre ou le
but d’une activité de reproduction
commerciale.

3. L'étendue et les modalités de la
dérogation prévue au paragraphe 2
sont régies par les lois, les disposi-
tions réglementaires et les pratiques
nationales.

CHAPITRE Il

Licences obligatoires pour
dépendance

Article 12

1. Lorsqu’un obtenteur ne peut obte-
nir ou exploiter un droit d’obtention
végétale sans porter atteinte a un
brevet antérieur, il peut demander
une licence obligatoire pour I'exploi-
tation non exclusive de I'invention
protégée par ce brevet, dans la
mesure ou cette licence est néces-
saire pour I'exploitation de la variété
végétale a protéger, moyennant une
redevance appropriée. Les Etats
membres prévoient que, lorsqu’une
telle licence est accordée, le titulaire
du brevet a droit & une licence réci-
proque a des conditions raisonnables
pour utiliser la variété protégée.
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(2) Kann der Inhaber des Patents fur
eine biotechnologische Erfindung
diese nicht verwerten, ohne ein
fraher erteiltes Sortenschutzrecht zu
verletzen, so kann er beantragen, daf3
ihm gegen Zahlung einer angemes-
senen Vergutung eine nicht aus-
schlieRRliche Zwangslizenz fiir die
durch dieses Sortenschutzrecht
geschutzte Pflanzensorte erteilt wird.
Die Mitgliedstaaten sehen vor, dal
der Inhaber des Sortenschutzrechts,
wenn eine solche Lizenz erteilt wird,
zur Verwertung der geschutzten
Erfindung Anspruch auf eine gegen-
seitige Lizenz zu angemessenen
Bedingungen hat.

(3) Die Antragsteller nach den
Absétzen 1 und 2 missen nach-
weisen, daf3

a) sie sich vergebens an den Inhaber
des Patents oder des Sortenschutz-
rechts gewandt haben, um eine
vertragliche Lizenz zu erhalten;

b) die Pflanzensorte oder Erfindung
einen bedeutenden technischen
Fortschritt von erheblichem wirt-
schaftlichem Interesse gegenuber
der patentgeschutzten Erfindung
oder der geschutzten Pflanzensorte
darstellt.

(4) Jeder Mitgliedstaat benennt die
fur die Erteilung der Lizenz zustandi-
ge(n) Stelle(n). Kann eine Lizenz fur
eine Pflanzensorte nur vom Gemein-
schaftlichen Sortenamt erteilt wer-
den, findet Artikel 29 der Verordnung
(EG) Nr. 2100/94 Anwendung.

KAPITEL IV

Hinterlegung von, Zugang zu und
erneute Hinterlegung von
biologischem Material

Artikel 13

(1) Betrifft eine Erfindung biologi-
sches Material, das der Offentlichkeit
nicht zugéanglich ist und in der Patent-
anmeldung nicht so beschrieben
werden kann, daf3 ein Fachmann
diese Erfindung danach ausfiihren
kann, oder beinhaltet die Erfindung
die Verwendung eines solchen
Materials, so gilt die Beschreibung
fur die Anwendung des Patentrechts
nur dann als ausreichend, wenn

a) das biologische Material spate-
stens am Tag der Patentanmeldung
bei einer anerkannten Hinterlegungs-
stelle hinterlegt wurde. Anerkannt
sind zumindest die internationalen
Hinterlegungsstellen, die diesen
Status nach Artikel 7 des Budapester
Vertrags vom 28. April 1977 Uber die
internationale Anerkennung der
Hinterlegung von Mikroorganismen

2. Where the holder of a patent con-
cerning a biotechnological invention
cannot exploit it without infringing a
prior plant variety right, he may
apply for a compulsory licence for
non-exclusive use of the plant variety
protected by that right, subject to
payment of an appropriate royalty.
Member States shall provide that,
where such a licence is granted, the
holder of the variety right will be
entitled to a cross-licence on reason-
able terms to use the protected
invention.

3. Applicants for the licences referred
to in paragraphs 1 and 2 must
demonstrate that:

(a) they have applied unsuccessfully
to the holder of the patent or of the
plant variety right to obtain a
contractual licence;

(b) the plant variety or the invention
constitutes significant technical
progress of considerable economic
interest compared with the invention
claimed in the patent or the protected
plant variety.

4. Each Member State shall designate
the authority or authorities respon-
sible for granting the licence. Where
a licence for a plant variety can be
granted only by the Community Plant
Variety Office, Article 29 of Regu-
lation (EC) No. 2100/94 shall apply.

CHAPTER IV

Deposit, access and re-deposit of a
biological material

Article 13

1. Where an invention involves the
use of or concerns biological material
which is not available to the public
and which cannot be described in a
patent application in such a manner
as to enable the invention to be
reproduced by a person skilled in the
art, the description shall be con-
sidered inadequate for the purposes
of patent law unless:

(a) the biological material has been
deposited no later than the date on
which the patent application was
filed with a recognised depositary
institution. At least the international
depositary authorities which acquired
this status by virtue of Article 7 of the
Budapest Treaty of 28 April 1977 on
the international recognition of the
deposit of micro-organisms for the

2. Lorsque le titulaire d’un brevet
concernant une invention biotech-
nologique ne peut exploiter celle-ci
sans porter atteinte a un droit
d’obtention végétale antérieur sur
une variété, il peut demander une
licence obligatoire pour I’exploitation
non exclusive de la variété protégée
par ce droit d’obtention, moyennant
une redevance approprié€e. Les Etats
membres prévoient que, lorsqu’une
telle licence est accordée, le titulaire
du droit d’obtention a droit & une
licence réciproque a des conditions
raisonnables pour utiliser I'invention
protégée.

3. Les demandeurs des licences
visées aux paragraphes 1 et 2 doivent
établir :

a) qu’ils se sont vainement adressés
au titulaire du brevet ou du droit
d’obtention végétale pour obtenir
une licence contractuelle ;

b) que la variété ou I'invention repré-
sente un progres technique impor-
tant d’un intérét économique consi-
dérable par rapport a I'invention
revendiquée dans le brevet ou a la
variété végétale protégée.

4. Chaque Etat membre désigne la
ou les autorités compétentes pour
octroyer la licence. Lorsqu’une
licence sur une variété végétale ne
peut étre octroyée que par I'Office
communautaire des variétés végé-
tales, I'article 29 du réglement (CE)
n° 2100/94 s’applique.

CHAPITRE IV

Dépdt d’une matiére biologique,
acces a une telle matiére et nouveau
dépobt

Article 13

1. Lorsqu’une invention porte sur de
la matiére biologique non accessible
au public et ne pouvant étre décrite
dans la demande de brevet pour
permettre a une personne du métier
de réaliser I'invention, ou implique
I'utilisation d’une telle matiére, la
description n’est réputée suffisante
pour I'application du droit des
brevets que si :

a) la matiére biologique a été dépo-
sée au plus tard le jour du dépdt de
la demande de brevet auprés d’une
institution de dépo6t reconnue. Sont
reconnues au moins les institutions
de dépbt internationales ayant acquis
ce statut conformément a I'article 7
du traité de Budapest du 28 avril 1977
sur la reconnaissance internationale
du dépdt de micro-organismes aux
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fur die Zwecke von Patentverfahren
(im folgenden ”Budapester Vertrag”
genannt) erworben haben;

b) die Anmeldung die einschlagigen
Informationen enthalt, die dem
Anmelder beztglich der Merkmale
des hinterlegten biologischen Mate-
rials bekannt sind;

¢) in der Patentanmeldung die Hinter-
legungsstelle und das Aktenzeichen
der Hinterlegung angegeben sind.

(2) Das hinterlegte biologische
Material wird durch Herausgabe
einer Probe zuganglich gemacht:

a) bis zur ersten Veroffentlichung der
Patentanmeldung nur fur Personen,
die nach dem innerstaatlichen
Patentrecht hierzu erméchtigt sind;

b) von der ersten Veréffentlichung
der Anmeldung bis zur Erteilung des
Patents fur jede Person, die dies
beantragt, oder, wenn der Anmelder
dies verlangt, nur fur einen unab-
hangigen Sachverstandigen;

c¢) nach der Erteilung des Patents
ungeachtet eines spateren Widerrufs
oder einer Nichtigerklarung des
Patents fur jede Person, die einen
entsprechenden Antrag stelit.

(3) Die Herausgabe erfolgt nur dann,
wenn der Antragsteller sich verpflich-
tet, fur die Dauer der Wirkung des
Patents

a) Dritten keine Probe des hinter-
legten biologischen Materials oder
eines daraus abgeleiteten Materials
zuganglich zu machen und

b) keine Probe des hinterlegten Mate-
rials oder eines daraus abgeleiteten
Materials zu anderen als zu Versuchs-
zwecken zu verwenden, es sei denn,
der Anmelder oder der Inhaber des
Patents verzichtet ausdriicklich auf
eine derartige Verpflichtung.

(4) Bei Zuruckweisung oder Zurtick-
nahme der Anmeldung wird der
Zugang zu dem hinterlegten Material
auf Antrag des Hinterlegers fur die
Dauer von 20 Jahren ab dem Tag der
Patentanmeldung nur einem unab-
héangigen Sachverstandigen erteilt.
In diesem Fall findet Absatz 3
Anwendung.

(5) Die Antréage des Hinterlegers
gemarf Absatz 2 Buchstabe b und
Absatz 4 kénnen nur bis zu dem
Zeitpunkt eingereicht werden, zu dem
die technischen Vorarbeiten fur die
Veroffentlichung der Patentanmel-
dung als abgeschlossen gelten.

purposes of patent procedure, here-
inafter referred to as the 'Budapest
Treaty’, shall be recognised,;

(b) the application as filed contains
such relevant information as is
available to the applicant on the
characteristics of the biological
material deposited;

(c) the patent application states the
name of the depository institution
and the accession number.

2. Access to the deposited biological
material shall be provided through
the supply of a sample:

(a) up to the first publication of the
patent application, only to those
persons who are authorised under
national patent law;

(b) between the first publication of
the application and the granting of
the patent, to anyone requesting it or,
if the applicant so requests, only to
an independent expert;

(c) after the patent has been granted,
and notwithstanding revocation or
cancellation of the patent, to anyone
requesting it.

3. The sample shall be supplied only
if the person requesting it under-
takes, for the term during which the
patent is in force:

(a) not to make it or any material
derived from it available to third
parties; and

(b) not to use it or any material
derived from it except for experi-
mental purposes, unless the
applicant for or proprietor of the
patent, as applicable, expressly
waives such an undertaking.

4. At the applicant’s request, where
an application is refused or with-
drawn, access to the deposited
material shall be limited to an inde-
pendent expert for 20 years from the
date on which the patent application
was filed. In that case, paragraph 3
shall apply.

5. The applicant’s requests referred to
in point (b) of paragraph 2 and in
paragraph 4 may only be made up to
the date on which the technical prep-
arations for publishing the patent
application are deemed to have been
completed.

fins de la procédure en matiére de
brevets, ci-aprés dénommeé ’traité de
Budapest” ;

b) la demande déposée contient les
informations pertinentes dont dis-
pose le déposant sur les caractéristi-
ques de la matiére biologique
déposée ;

c¢) la demande de brevet mentionne
I'institution de dép6t et le numéro de
dépot.

2. L’acces a la matiere biologique
déposée est assuré par la remise
d’un échantillon :

a) jusqu’a la premiére publication de
la demande de brevet, uniquement
aux personnes autorisées en vertu du
droit national des brevets ;

b) entre la premiére publication de la
demande de brevet et la délivrance
du brevet, a toute personne qui en
fait la requéte ou, si le déposant le
demande, uniquement & un expert
indépendant ;

c) apres la délivrance du brevet et
nonobstant une révocation ou annu-
lation du brevet, a toute personne
qui en fait la requéte.

3. Laremise n’a lieu que si le requé-
rant s’engage, pour la durée des
effets du brevet :

a) a ne communiquer a des tiers
aucun échantillon de la matiere bio-
logique déposée ou d’une matiere
qui en serait dérivée et

b) a n’utiliser aucun échantillon de la
matiere biologique déposée ou d’une
matiere qui en serait dérivée, sauf a
des fins expérimentales, a moins que
le demandeur ou le titulaire du brevet
ne renonce expressément a un tel
engagement.

4. En cas de rejet ou de retrait de la
demande, I'accés a la matiére dépo-
sée est limité, a la demande du
déposant, a un expert indépendant
pendant vingt ans a compter de la
date de dépdt de la demande de
brevet. Dans ce cas, les dispositions
du paragraphe 3 sont applicables.

5. Les demandes du déposant visées
au paragraphe 2, point b), et au para-
graphe 4 ne peuvent étre introduites
que jusqu’a la date ou les préparatifs
techniques de la publication de la
demande de brevet sont réputés
achevés.
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Artikel 14

(1) Ist das nach Artikel 13 hinterlegte
biologische Material bei der aner-
kannten Hinterlegungsstelle nicht
mehr zuganglich, so wird unter
denselben Bedingungen wie denen
des Budapester Vertrags eine
erneute Hinterlegung des Materials
zugelassen.

(2) Jeder erneuten Hinterlegung ist
eine vom Hinterleger unterzeichnete
Erklarung beizuftigen, in der bestatigt
wird, daR das erneut hinterlegte
biologische Material das gleiche wie
das ursprunglich hinterlegte Material
ist.

KAPITEL V
SchluRbestimmungen
Artikel 15

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen die
erforderlichen Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften, um dieser Richt-
linie bis zum 30. Juli 2000 nachzu-
kommen. Sie setzen die Kommission
unmittelbar davon in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten diese
Vorschriften erlassen, nehmen sie in
den Vorschriften selbst oder durch
einen Hinweis bei der amtlichen
Veroffentlichung auf diese Richtlinie
Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln
die Einzelheiten der Bezugnahme.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der
Kommission die innerstaatlichen
Rechtsvorschriften mit, die sie auf
dem unter diese Richtlinie fallenden
Gebiet erlassen.

Artikel 16

Die Kommission tUbermittelt dem
Européaischen Parlament und dem
Rat folgendes:

a) alle funf Jahre nach dem in Artikel
15 Absatz 1 vorgesehenen Zeitpunkt
einen Bericht zu der Frage, ob durch
diese Richtlinie im Hinblick auf
internationale Ubereinkommen zum
Schutz der Menschenrechte, denen
die Mitgliedstaaten beigetreten sind,
Probleme entstanden sind;

b) innerhalb von zwei Jahren nach
dem Inkrafttreten dieser Richtlinie
einen Bericht, in dem die Auswir-
kungen des Unterbleibens oder der
Verzégerung von Verdéffentlichungen,
deren Gegenstand patentierfahig sein
kénnte, auf die gentechnologische
Grundlagenforschung evaluiert
werden;

Article 14

1. If the biological material deposited
in accordance with Article 13 ceases
to be available from the recognised
depositary institution, a new deposit
of the material shall be permitted on
the same terms as those laid down in
the Budapest Treaty.

2. Any new deposit shall be
accompanied by a statement signed
by the depositor certifying that the
newly deposited biological material
is the same as that originally
deposited.

CHAPTER V
Final provisions
Article 15

1. Member States shall bring into
force the laws, regulations and
administrative provisions necessary
to comply with this Directive not later
than 30 July 2000. They shall
forthwith inform the Commission
thereof.

When Member States adopt these
measures, they shall contain a
reference to this Directive or shall be
accompanied by such reference on
the occasion of their official publi-
cation. The methods of making such
reference shall be laid down by
Member States.

2. Member States shall communicate
to the Commission the text of the
provisions of national law which they
adopt in the field covered by this
Directive.

Article 16

The Commission shall send the Euro-
pean Parliament and the Council:

(a) every five years as from the date
specified in Article 15(1) a report on
any problems encountered with
regard to the relationship between
this Directive and international
agreements on the protection of
human rights to which the Member
States have acceded;

(b) within two years of entry into
force of this Directive, a report
assessing the implications for basic
genetic engineering research of
failure to publish, or late publication
of, papers on subjects which could
be patentable;

Article 14

1. Lorsque la matiéere biologique
déposée conformément a I'article 13
cesse d’étre disponible aupres de
I'institution de dépbt reconnue, un
nouveau dépot de la matiere est
autorisé dans les mémes conditions
que celles prévues par le traité de
Budapest.

2. Tout nouveau dép6t doit étre
accompagné d’une déclaration
signée par le déposant certifiant que
la matiere biologique qui fait I'objet
du nouveau dépot est la méme que
celle qui faisait I'objet du dépot
initial.

CHAPITRE V
Dispositions finales
Article 15

1. Les Etats membres mettent en
vigueur les dispositions législatives,
réglementaires et administratives
nécessaires pour se conformer a la
présente directive au plus tard le

30 juillet 2000. lls en informent immé-
diatement la Commission.

Lorsque les Etats membres adoptent
ces dispositions, celles-ci contiennent
une référence a la présente directive
ou sont accompagnées d’une telle
référence lors de leur publication
officielle. Les modalités de cette
référence sont arrétées par les Etats
membres.

2. Les Etats membres communiquent
a la Commission le texte des dis-
positions de droit interne qu’ils
adoptent dans le domaine régi par

la présente directive.

Article 16

La Commission transmet au
Parlement européen et au Conseil :

a) tous les cing ans a compter de la
date prévue a I'article 15, paragraphe
1, un rapport sur la question de
savoir si la présente directive a sou-
levé des problémes au regard des
accords internationaux sur la pro-
tection des droits de ’'Homme, aux-
quels les Etats membres ont adhéré ;

b) dans un délai de deux ans apres
I’entrée en vigueur de la présente
directive, un rapport tendant a éva-
luer les implications dans le domaine
de la recherche fondamentale en
génie génétique de la non-publica-
tion ou publication tardive de docu-
ments dont I'objet pourrait étre
brevetable ;
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c) jahrlich ab dem in Artikel 15 Absatz
1 vorgesehenen Zeitpunkt einen
Bericht Gber die Entwicklung und die
Auswirkungen des Patentrechts im
Bereich der Bio- und Gentechnologie.

Artikel 17

Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer
Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Gemeinschaften in
Kraft.

Artikel 18

Diese Richtlinie ist an die Mitglied-
staaten gerichtet.

Geschehen zu Brissel am 6. Juli
1998

Im Namen des Européaischen
Parlaments

Der Prasident

J. M. GIL-ROBLES

Im Namen des Rates
Der Prasident
R. EDLINGER

(c) annually as from the date speci-
fied in Article 15(1), a report on the
development and implications of
patent law in the field of biotech-
nology and genetic engineering.

Article 17

This Directive shall enter into force
on the day of its publication in the
Official Journal of the European
Communities.

Article 18

This Directive is addressed to the
Member States.

Done at Brussels, 6 July 1998.

For the European Parliament
The President
J. M. GIL-ROBLES

For the Council
The President
R. EDLINGER

c) tous les ans a compter de la date
prévue a l'article 15, paragraphe 1, un
rapport sur I'évolution et les implica-
tions du droit des brevets dans le
domaine de la biotechnologie et du
génie génétique.

Article 17

La présente directive entre en
vigueur le jour de sa publication au

Journal officiel des Communautés
européennes.

Article 18

Les Etats membres sont destinataires
de la présente directive.

Fait a Bruxelles, le 6 juillet 1998.

Par le Parlement européen
Le président
J. M. GIL-ROBLES

Par le Conseil
Le président
R. EDLINGER




