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(Actos juridicos preparatorios)

COMISION

Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la proteccién juridica
de las invenciones biotecnolégicas

(96/C 296/03)

COM(95) 661 final — 95/0350(COD)

(Presentada por la Comision el 25 de enero de 1996)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA
UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea
y, en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comisién,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social,

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 189 B del Tratado,

1

(2 C

3)

*)

Considerando que la biotecnologia y la ingenieria
genética desempefian una funcioén cada vez més im-
portante en un nimero considerable de actividades
industriales y que la proteccion de las invenciones
biotecnologicas tendrd sin duda una importancia
capital para el desarrollo industrial de la Comuni-

dad;

Considerando que, especialmente en el ambito de la
mgemerla genética, la investigacion y desarrollo
exigen una suma muy considerable de inversiones
de alto riesgo que solo pueden rentabilizarse con
una proteccién juridica adecuada;

Considerando que, sin una proteccion eficaz y ar-
monizada en el conjunto de los Estados miembros,
se corre el riesgo de que no se efectien tales inver-
siones en la Comunidad;

Considerando que, a raiz de que el Parlamento Eu-
ropeo rechazase el texto conjunto de Directiva del
Parlamento Europeo y del Consejo, aprobado por
el Comité de conciliacién, relativa a la proteccion
juridica de las invenciones biotecnologicas ('), el
Parlamento Europeo y el Consejo han comprobado

(") DO n° C 68 de 20. 3. 1995, p. 26.

©)

(6)

)

(®)

)

que la proteccién juridica de las invenciones biotec-
noldgicas no podia permanecer en la situacion ac-
tual;

Considerando que existen divergencias en el ambito
de la proteccion de las invenciones biotecnolégicas
entre las legislaciones y précticas de los Estados
miembros; que tales disparidades podrian ocasionar
obstdculos a los intercambios y, por consiguiente,
entorpecer el funcionamiento del mercado interior;

Considerando que tales disparidades podrian incre-
mentarse a medida que los Estados miembros adop-
ten nuevas leyes y practicas administrativas diferen-
tes y que sus Interpretaciones jurisprudenciales
nacionales se desarrollen de manera diversa;

Considerando que una evoluciéon heterogénea de
las legislaciones nacionales relativas a la proteccion
juridica de las invenciones biotecnologicas en la
Comunidad amenaza con obstaculizar atn mas los
intercambios comerciales en detrimento del desa-
rrollo industrial de estas invenciones y del buen
funcionamiento del mercado interior;

Considerando que la proteccion juridica de las in-
venciones biotecnologicas no requiere el estableci-
miento de un Derecho especifico que sustituya al
Derecho nacional de patentes; que dicho Derecho
nacional de patentes sigue siendo la referencia ba-
sica para la proteccién juridica de las invenciones
biotecnologicas, dando por sentado que ha de ser
completado o adaptado en determinados aspectos
especificos para tener en cuenta de forma adecuada
la evolucién de la tecnologla que, aunque utiliza
materia biologica, cumple, sin embargo, las condi-
ciones de patentabilidad;

Considerando que es necesario armonizar las legis-
laciones de los Estados miembros para aclarar de-
terminados conceptos de las legislaciones nacionales
procedentes de determinados convenios internacio-
nales en materia de patentes y variedades vegetales,
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(13)
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que han generado una cierta incertidumbre en
cuanto a las posibilidades de proteccion de las in-
venciones biotecnologicas relativas a la materia
vegetal y de determinadas invenciones microbiolo-
gicas; que se trata especialmente de conceptos tales
como la exclusién de la patentabilidad de las varie-
dades vegetales y de razas animales, o de procedi-
mientos esencialmente biologicos de obtencion de
plantas o animales; ’

Considerando que el marco juridico comunitario
para la proteccién de las invenciones biotecnolégi-
cas puede circunscribirse a la definicion de determi-
nados principios aplicables a la patentabilidad de la
materia biologica como tal, principios cuyo objetivo
principal consiste en determinar adecuadamente la
diferencia entre invenciones y descubrimientos en
relacién con la patentabilidad de determinados ele-
mentos de origen humano, al alcance de la protec-
cién otorgada por una patente sobre una invencion
biotecnologica, a la posibilidad de recurrir a un sis-
tema de presentacién que complete la descripcion
escrita, a la inversion de la carga de la prueba vy,
por dltimo, a la posibilidad de obtener licencias
obligatorias no exclusivas por dependencia entre va-
riedades vegetales e invenciones, y a la inversa;

Considerando que una patente de invencién no au-
toriza a su titular a ejecutar la invencién, sino que
se limita a conferirle el derecho de prohibir a terce-
ros su explotaciéon con fines industriales y comer-
ciales y que, por consiguiente, el Derecho de paten-
tes no puede cuestionar las legislaciones nacionales
y comunitarias que organizan el control de la inves-
tigacién y de la uiilizaciéon o comercializacion de
sus resultados, especialmente con relacién a los re-
quisitos de sanidad publica, seguridad, proteccion
del medio ambiente, proteccién de los animales,
conservacion de la diversidad genética y respeto a
determinadas normas éticas;

Considerando que ni el Derecho nacional ni el De-
recho europeo de patentes (Convenio de Miunich)
contemplan en principio la prohibicién o exclusién
de la patentabilidad de la materia biologica;

Considerando que es conveniente sefialar que los
conocimientos sobre el cuerpo humano y sus ele-
mentos en su estado natural se encuadran el el 4m-
bito del descubrimiento cientifico y no pueden, por
consiguiente, ser considerados invenciones patenta-
bles; que ello implica que el Derecho de patentes
no puede atentar contra el principio ético funda-
mental que excluye todo derecho de apropiacion
sobre el ser humano;

Considerando que ya se han podido llevar a cabo
avances decisivos en el tratamiento de las enferme-
dades, merced a la existencia de medicamentos de-
rivados de elementos aislados del cuerpo humano o

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

producidos de otro modo, de medicamentos que
son producto de un procedimiento técnico desti-
nado a obtener elementos de una estructura similar
a la de los elementos naturales que existen en el
cuerpo humano y que, por consiguiente, conviene
fomentar, mediante el sistema de patentes, la inves-
tigacion conducente a la obtencion de tales elemen-
tos;

Considerando, por lo tanto, que es necesario indi-
car que es patentable el objeto de una invencién
susceptible de aplicacién industrial que se refiera a
un elemento aislado del cuerpo humano o produ-
cido de otra forma mediante un procedimiento téc-
nico, aun en el caso de que la estructura de este
elemento sea idéntica a la de un elemento natural,
quedando entendido que no puede interpretarse
que una patente pueda abarcar el elemento del
cuerpo humano en su contexto natural que da ori-
gen al objeto de la invencion;

Considerando que dicho elemento aislado del
cuerpo humano o producido de otro modo no
puede considerarse excluido de la patentabilidad
como si fuera un elemento del cuerpo humano en
su estado natural, es decir, equivalente a un descu-
brimiento, puesto que el elemento aislado es el re-
sultado de procedimientos técnicos que lo han iden-
tificado, purificado, caracterizado y multiplicado
fuera del cuerpo humano, técnicas que sélo el ser
humano es capaz de llevar a la practica y que la
naturaleza es incapaz de realizar por si misma;

Considerando que, para determinar el alcance de la
exclusion de la patentabilidad de las variedades ve-
getales y razas animales, es conveniente sefialar que
esta exclusién se refiere a dichas variedades y razas
como tales y que, por consiguiente, no obsta a la
patentabilidad de vegetales y animales obtenidos
por un procedimiento en el que al menos una etapa
sea esencialmente microbiologica, sea cual sea la
materia biolégica de partida a la que se aplique di-
cho procedimiento;

Considerando que, para determinar la exclusiéon de
la patentabilidad de los procedimientos esencial-
mente biolégicos de obtencion de vegetales o ani-
males, se ha de tener en cuenta la intervencién hu-
mana y sus consecuencias en el resultado obtenido;

Considerando que las legislaciones nacionales en
materia de patentes de invencién contienen disposi-
ciones relativas a criterios de patentabilidad y de
exclusion de la misma, especialmente disposiciones
segtn las cuales la patente no se concede a las in-
venciones cuya publicacion o realizacién sea con-
traria al orden publico o a las buenas costumbres;

Considerando que es oportuno incluir esta referen-
cia al orden publico y a las buenas costumbres en la
propia parte dispositiva de la presente Directiva,
con objeto de de insistir especialmente en el hecho
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de que algunas de las aplicaciones de las invencio-
nes biotecnologicas podrian atentar contra ambos;

Considerando que se ha de analizar en cada caso la
posible existencia de dicho atentado mediante una
evaluacién de los valores inherentes que compare y
evalte la utilidad de la invencion, por una parte, y
sus posibles riesgos o, en su caso, las objeciones ba-
sadas en valores fundamentales del ordenamiento
juridico, por otra;

Considerando que es también necesario incluir en la
parte dispositiva de la presente Directiva una lista
indicativa de las invenciones excluidas de la paten-
tabilidad, con objeto de orientar a los jueces y las
oficinas nacionales de patentes, e ilustrando la refe-
rencia al orden publico o las buenas costumbres;

Considerando que esta influencia creciente que tie-
nen las consideraciones éticas y morales en el exa-
men de la patentabilidad de las invenciones biotec-
nolégicas se debe al objeto de esta disciplina —la
materia viva— y al alcance, a menudo considerable,
de las invenciones que se han de examinar; que esta
influencia no modifica el caricter del Derecho de
patentes, Derecho principalmente técnico, ni susti-
tuye a los demis exdmenes juridicos a los que se
han de someter obligatoriamente las invenciones
biotecnolégicas desde su fase de desarrollo, o en el
momento de su comercializacién, especialmente
desde el punto de vista de la seguridad;

onsiderando que, habida cuenta de la importancia
Considerand e, habid ta de | rt

y del caracter controvertido de las cuestiones abso-
lutamente nuevas planteadas por la terapia génica
germinal, es necesario excluir inequivocamente de
la patentabilidad los métodos de tratamiento tera-
péutico génico germinal sobre el ser humano;

Considerando que se han de excluir de la patentabi-
lidad los procedimientos de modificacion de la
identidad genética de los animales que puedan pro-
vocarles sufrimientos o perjuicios fisicos sin utilidad
sustancial para el hombre o el animal, asi como los
animales surgidos de tales procedimientos, siempre
que el sufrimiento o los perjuicios fisicos infligidos
a los animales sean desproporcionados con respecto
al objetivo buscado;

Considerando que, dado que la funcion de una pa-
tente es recompensar al inventor por su creatividad,
concediéndole un derecho exclusivo, aunque limi-
tado en el tiempo, y fomentar asi la actividad in-
ventiva, el titular de la patente debe estar facultado
para prohibir la utilizacién del material autorrepro-
ducible patentado en situaciones similares a aquéllas
en que se podria prohibir la utilizacién de produc-
tos no autorreproducibles, es decir, la produccién
del propio producto patentado;

27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

Considerando que es necesario prever una primera
excepcion a los derechos del titular de la patente,
en el caso de que éste o alguien con su consenti-
miento venda a un agricultor material de reproduc-
cién que incorpore la invencién protegida, en vistas
de explotacion agricola; que esta primera excepcién
debe autorizar al agricultor a utilizar el producto
de su cosecha para reproduccién y multiplicacién
posterior en su propia explotacién y que el alcance
y las modalidades de esta excepcién se han de cir-
cunscribir al alcance y modalidades previstos en el
Reglamento (CE) n® 2100/94 del Consejo (*);

Considerando que sélo se puede reclamar al agri-
cultor la retribucion contemplada por el Derecho
comunitario de obtenciones vegetales como modali-
dad de aplicacién de la excepcién de la protecciéon
comunitaria de las obtenciones vegetales;

Considerando, no obstante, que el titular de la pa-
tente puede hacer valer sus derechos contra el agri-
cultor que abuse de la excepciéon o contra el obten-
tor que haya desarrollado la variedad vegetal que
incorpore la invencion protegida, si éste ltimo no
respeta sus COmMpromisos;

Considerando que una segunda excepciéon de los
derechos del titular de la patente ha de autorizar al
agricultor a utilizar el ganado protegido a efectos
de reproduccién en su propia explotacién, para re-
novar su cabafia;

Considerando que el alcance y las modalidades de
esta segunda excepcion deben regirse por las leyes,
las disposiciones y las praticas nacionales, en ausen-
cia de normas comunitarias relativas a la obtencién
de razas animales;

Considerando que, en el ambito de la explotacion
de las nuevas caracteristicas vegetales surgidas de la
ingenieria genética, debe garantizarse en un Estado
miembro, previo pago de un canon, el acceso en
forma de licencia obligatoria cuando, con relacién
al género o a la especie de que se trate, el interés
publico exija la explotacion de la variedad vegetal
para la que se solicite la licencia, y cuando dicha
variedad vegetal represente un progreso técnico sig-
nificativo;

Considerando que, en el ambito de la utilizacién en
ingenieria genética de nuevas caracteristicas vegeta-
les surgidas de nuevas variedades vegetales, debe
garantizarse el acceso, previo pago de un canon, en
forma de licencia obligatoria cuando el interés pa-
blico exyja la explotacion de la invencién para la
que se solicite la licencia y la invencién represente
un progreso técnico significativo,

(*) DO n°L 227 de 1. 9. 1994, p. 1.
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HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

Patentabilidad

Articulo 1

1. Los Estados miembros protegerin las invenciones
biotecnoldgicas mediante el Derecho nacional de paten-
tes. Los Estados miembros adaptarin su Derecho nacio-
nal de patentes, si fuere necesario, para tener en cuenta
lo dispuesto en la presente Directiva.

2. La presente Directiva no afectara a las legislaciones
nacionales y comunitaria por las que se organice un con-
trol de la investigacion y de la utilizacién o comercializa-
cion de sus resultados.

' Articulo 2

A efectos de la presente Directiva, se entendera por:

1. materia biologica: cualquier materia que contenga in-
formacién genética autorreproducible o reproducible
en un sistema biolégico;

2. procedimiento microbiolégico: cualquier procedimiento
que utilice una materia microbiolégica, incluya inter-
vencién sobre una materia microbiolégica o produzca
una materia microbiolégica. Un procedimiento que
consista en una serie de pasos se equiparard a un pro-
cedimiento microbiolégico si al menos un paso esen-
cial del procedimiento es microbiolégico;

3. procedimiento esencialmente biologico de obtencion de
vegetales o animales: cualquier procedimiento que,
considerado como un todo, exista en la naturaleza o
no sea mas que un procedimiento natural de obten-
cion de vegetales o animales.

Articulo 3

1. El cuerpo humano y sus elementos en su estado na-
tural no se considerarin invenciones patentables.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, serd pa-
tentable el objeto de una invencién susceptible de aplica-
cién industrial que se refiera a un elemento aislado del
cuerpo humano o producido de otro modo por un pro-
cedimiento técnico, aun en el caso de que la estructura
de dicho elemento sea idéntica a la de un elemento natu-
ral.

Articulo 4

1.  El objeto de una invencién no serd excluido de la
patentabilidad por el tnico motivo de estar compuesto

por materia biologica, utilizar materia biologica o ser
aplicado a esta tltima.

2. Sera patentable la materia biolégica, incluidos los
vegetales y los animales, asi como las partes de vegetales
y animales obtenidas por un procedimiento no esencial-
mente biolégico, con excepcion de las variedades vegeta-
les o de las razas animales como tales.

Articulo 5

Serin patentables los procedimientos microbiolégicos y
los productos obtenidos por tales procedimientos.

Articulo 6

No serin patentables los procedimientos esencialmente
biologicos de obtencion de vegetales o animales.

Articulo 7

Seran patentables las utilizaciones de variedades vegeta-
les o de razas animales y los procedimientos que sirvan
para su obtencion, con excepcion de los procedimientos
esencialmente biolégicos de obtencion de vegetales y de
animales.

Articulo 8

El objeto de una invencién que se refiera a una materia
biolégica no podra considerarse un descubrimiento o una
invencion carente de novedad por el mero hecho de que
dicha materia ya existiese anteriormente en la naturaleza.

Articulo 9

1. " Quedarin excluidas de la patentabilidad las inven-
ciones cuya explotacién sea contraria al orden publico o
a las buenas costumbres, no pudiéndose considerar como
tal la explotacion de una invencién por el mero hecho de
que esté prohibida por una disposicién legal o reglamen-

‘taria.

2. En virtud de lo dispuesto en el apartado 1, se consi-
derardn no patentables:

a) los métodos de tratamiento terapéutico génico germi-
nal en el ser humano;

b) los procedimientos de modificacion de la- identidad
genética de los animales que supongan para éstos su-
frimientos o perjuicios fisicos sin utilidad sustancial
para el hombre o el animal, y los animales resultantes
de tales procedimientos, en la medida en que dichos
sufrimientos o perjuicios fisicos sean desproporciona-
dos con respecto al objetivo perseguido.
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CAPITULO 11

Alcance de la proteccién

Articulo 10

1. La protecciéon otorgada por una patente relativa a
una materia biolégica que, por el hecho de la invencién,
posea propiedades determinadas, se extenderd a cual-
quier materia biolégica obtenida a partir de dicha mate-
ria biolégica por reproduccion o multiplicacién en forma
idéntica o diferenciada y que posea esas mismas propie-

dades.

2. La proteccion otorgada por una patente relativa a
un procedimiento que permita producir una materia bio-
légica que, por el hecho de la invencién, posea propieda-
des determinadas, se extenderd a la materia biolégica di-
rectamente obtenida a partir de este procedimiento y a
cualquier otra materia biol6gica obtenida, a partir de la
materia biologica obtenida directamente, por reproduc-
cién o multiplicacién en forma idéntica o diferenciada y
que posea estas mismas propiedades. Dicha proteccion
no afectara a la exclusién de la patentabilidad de las va-
riedades vegetales y de las razas animales como tales,
prevista en el apartado 2 del articulo 4.

Articulo 11

La proteccién otorgada por una patente a un producto
que contenga una informacion genética o que consista en
dicha informacién se extenderi a toda materia, a reserva
de los dispuesto en el apartado 1 del articulo 3, en la que
el producto esté incorporado y que contenga y exprese
dicha informacién genética.

Articulo 12

La proteccién a que se refieren los articulos 10 y 11 no
se extenderd a la materia bioldgica obtenida por repro-
duccién o multiplicacién de una materia biolégica co-
mercializada en el territorio de un Estado miembro por
el titular de la patente o con el consentimiento de éste,
cuando la reproduccion o multiplicacion sea el resultado
ineludible de la utilizacion para la que haya sido comer-
cializada dicha materia biolégica, a condicion de que la

materia obtenida no se utilice posteriormente para nue-

vas reproducciones o multiplicaciones.

Articulo 13

1. No obstante lo dispuesto en los articulos 10 y 11, la
venta de material de reproduccion por el titular de la pa-
tente o con su consentimiento a un agricultor, a efectos
de explotacién agricola, implicara el derecho de este al-
timo a utilizar el producto de su cosecha para rcproduc—
cién o ulterior multiplicacién realizada por él mismo en
su propia explotacién. La amplitud y modalidades de esta
excepcion corresponderan a las previstas en el articulo 14
del Reglamento (CE) n® 2100/94.

2. No obstante lo dispuesto en los articulos 10 y 11, la
venta de ganado de explotacion por el titular de la pa-
tente o con su consentimiento a un agricultor implicara
el derecho de este ltimo a utilizar en su propia explota-
cion el ganado protegido con fines de reproduccién para
renovar su cabafia.

3. El alcance y las modalidades de la excepciéon pre-
vista en el apartado 2 se regiran por las leyes, las disposi-
ciones y las précticas nacionales.

CAPITULO III

Licencias obligatorias por dependencia

Articulo 14

1. Si un obtentor no pudiere obtener o explotar un
derecho de obtencion vegetal sin vulnerar una patente
anterior, podra solicitar una licencia obligatoria para el
uso no exclusivo de la invencion protegida por la pa-
tente, siempre que dicha licencia sea necesaria para la
explotacion de la variedad vegetal que deba protegerse,
mediante el pago de un canon adecuado. Los Estados
miembros preverin que cuando se conceda una licencia
de este tipo, el titular de la patente tendrd derecho a una
licencia reciproca, en condiciones razonables, para utili-
zar la variedad protegida.

2. Si el ttwular de una patente de invencion biotecnol6-
gica no pudiere explotarla sin infringir un derecho de
obtencién vegetal anterior sobre una variedad, podra so-
licitar una licencia obligatoria para el uso no exclusivo de
la variedad vegetal, protegida por ese derecho de obten-
cién, mediante el pago de un canon adecuado. Los Esta-
dos miembros preverin que cuando se conceda una li-
cencia de este tipo, el titular del derecho de obtencién
vegetal tendra derecho a una licencia reciproca, en con-
diciones razonables, para utilizar la invencién protegida.

3. Los solicitantes de las licencias a que se refieren los
apartados 1 y 2 deberian demostrar que:

a) se han dirigido en vano al ttlar de la patente o del
derecho de obtencién vegetal para obtener una licen-
cla contractual;

b) la explotacion de la variedad vegetal o la invencion
para la que se solicita la licencia responde al interés
publico y que la variedad vegetal o la invencién cons-
tituye un progreso técnico significativo.

4. Cada Estado miembro designard a la autoridad o
autoridades competentes para conceder la licencia. La
licencia se otorgara principalmente para el aprovisiona-
miento del mercado del Estado miembro que la haya
concedido.
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CAPITULO IV

Depbsito, acceso y nuevo depésito de una materia
biolégica

Articulo 15

1. Si una invenci6én se refiere a una materia biolégica
que no estd a disposicion del publico y no puede ser des-
crita en la solicitud de patente de manera que un experto
pueda reproducir la invencién, o supusiere la utilizacién
de dicha materia, la descripcion sélo se considerara sufi-
ciente para la aplicacién del derecho de patentes si:

a) la materia biolégica se ha depositado, a mis tardar el
dia de la presentacion de la solicitud de patente, en
una institucién reconocida para la presentacién. Se
consideraran reconocidas, como minimo, las autori-
dades internacionales de depdsito que hayan adqui-
rido dicho rango de conformidad con el articulo 7 del
Tratado de Budapest, de 28 de abril de 1977, sobre el
reconocimiento internacional del depésito de mi-
croorganismos a los fines del procedimiento de paten-
tes, en adelante denominado «Tratado de Budapest»;

b) la solicitud presentada contiene la informacién perti-
nente de que dispone el solicitante sobre las caracte-
risticas de la materia biolégica depositada;

c) en la solicitud de patente se menciona la instituciéon
de dep6sito y el namero del mismo.

2. El acceso a la materia biolégica depositada se reali-
zard mediante entrega de una muestra:

a) hasta la primera publicacién de la solicitud de pa-
tente, Unicamente a las personas autorizadas con
arreglo al Derecho nacional de patentes;

b) entre la primera publicacién de la solicitud y la con-
cesion de la patente, a cualquier persona que asi lo
solicite o, a peticion del depositante, tnicamente a un
experto independiente;

c) tras la concesion de la patente y aunque la patente se
revoque o se anule, a cualquier persona que asi lo
solicite.

3. La entrega solo se realizara si el requirente se com-
promete, mientras duren: los efectos de la patente:

a) a no suministrar a terceros ninguna muestra de la ma-
teria biolégica depositada o de una materia derivada
de la misma, y

b) a no utilizar muestra alguna de la materia biologica
depositada o de una materia derivada de la misma,
salvo con fines experimentales,

salvo renuncia explicita del solicitante o del titular de la
patente a dicho compromiso.

4. En caso de denegacion o de retirada de la solicitud,
el acceso a la materia depositada se limitar4, a peticién
del solicitante, a un experto independiente durante veinte
afios contados desde la fecha de presentacién de la soli-
citud de patente. En este caso, se aplicaran las disposicio-
nes del apartado 3.

5. Las solicitudes del depositante a que se refieren la
letra b) del apartado 2 y el apartado 4 sélo podran pre-
sentarse hasta la fecha en que se consideren concluidos
los preparativos técnicos de la publicacion de la solicitud
de patente.

Articulo 16

1.  Si la materia biolégica depositada de conformidad
con el articulo 15 dejare de estar disponible en la institu-
cién de deposito reconocida, se autorizard un nuevo de-
posito de la materia, en condiciones anilogas a las pre-
vistas en el Tratado de Budapest.

2. Todo nuevo depésito debera ir acompafiado de una
declaracién firmada por el depositante que certifique que
el material biolégico objeto del nuevo depésito es el
mismo que se depositd inicialmente.

CAPITULO V

Carga de la prueba

Articulo 17

1. Si el objeto de una patente fuere un procedimiento
que permita obtener un producto nuevo, se considerari,
salvo prueba en contrario, que cualquier producto idén-
tico fabricado por una persona distinta del titular de la
patente se ha obtenido mediante dicho procedimiento.

2. En la aportacion de la prueba en contrario, se ten-
dra en cuenta el interés legitimo del demandado en pro-
teger sus secretos comerciales o de fabricacién.

CAPITULO VI

Disposiciones finales

Articulo 18

1. Los Estados miembros adoptaran las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
cumplir la presente Directiva antes del 1 de enero de
2000. Informarin inmediatamente de ello a la Comision.
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Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas haran referencia a la presente Directiva o irén
acompafiadas de dicha referencia en su publicacién ofi-
cial. Los Estados miembros establecerdn la férmula de la
mencionada referencia.

2.  Los Estados miembros comunicarin a la Comision
el texto de las disposiciones de Derecho interno que
adopten en el ambito regulado por la presente Directiva.

Articulo 19

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

Articulo 20

Los destinatarios de la presente Directiva serin los Esta-
dos miembros.

Propuesta de Reglamento (CE) del Consejo relativo a la proteccién frente a los efectos de la
aplicacién de determinados textos legislativos de terceros paises y de las acciones basadas en
: ellos o derivadas de ellos

(96/C 296/04)
COM(96) 420 final — 96/0217(CNS)

(Presentada por la Comision el 31 de julio de 1996)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea
y, en particular, sus articulos 113 y 235,

Vista la propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Parlamento Europeo,

Considerando que entre los objetivos de la Comunidad
Europea se encuentra la creacion de un sistema abierto
de comercio internacional y de inversion de capital;

Considerando que determinados terceros paises han pro-
mulgado, o estin a punto de promulgar, leyes, reglamen-
taciones u otros instrumentos legislativos con los que se
pretende regular las actividades de personas fisicas y juri-
dicas dependientes de la jurisdiccion de los Estados
miembros de la Comunidad Europea;

Considerando que la aplicacion extraterritorial de estas
leyes, reglamentaciones y otros instrumentos legislativos
vulnera el derecho internacional;

Considerando que las leyes y las acciones basadas en
ellas o derivadas de ellas, incluidas las reglamentaciones
y otros instrumentos legislativos, afectan o pueden afec-
tar al ordenamiento juridico establecido y lesionar los in-
tereses economicos exteriores de la Comunidad Europea,
y los intereses de la personas fisicas y juridicas que ejer-
cen sus derechos de conformidad con los regimenes co-
munes de importacion y exportacion y el principio de li-

bre circulacién de capitales entre la Comunidad y terce-
ros paises;

Considerando que, dadas estas circunstancias excepcio-
nales, es necesario iniciar una accién a nivel comunitario
con el fin de proteger el ordenamiento juridico estable-
cido y los intereses econdmicos exteriores de la Comuni-
dad y los intereses de las personas citadas, especialmente
eliminando, neutralizando, bloqueando o contrarres-
tando de cualquier otra forma los efectos de la legisla-
cion extranjera de que se trata;

Considerando que la Comisién, para la aplicacion del
presente Reglamento, deberd estar asistida por un Co-
mité compuesto por representantes de los Estados miem-
bros;

Considerando que esta accion cobrari forma de medidas
complementarias para alcanzar los objetivos antes cita-
dos;

Considerando que, para la adopcién de determinadas
disposiciones del presente Reglamento, el Tratado prevé
s6lo los poderes contemplados en el articulo 235,

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Alcance de la proteccién
El presente Reglamento ofrece proteccién frente a los

efectos de la aplicacion extraterritorial de las leyes reco-
gidas en el Anexo y de las acciones basadas en ellos o



