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II

(Actos preparatorios)

COMISSAO

Proposta alterada de directiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a protecgio
juridica das invengdes biotecnolégicas (')

(97/C 311/05)

(Texto relevante para efeitos do EEE)
COM(97) 446 final — 95/0350(COD)
(Apresentada pela Comissdo em 29 de Agosto de 1997, em conformidade com o disposto no n° 2 do
artigo 18%°A do Tratado CE)

(*y JO C 296 de 8. 10. 199, p. 4.

PROPOSTA ALTERADA
(O texto deve ser considerado como inalterado se nio figurar

PROPOSTA INICIAL qualquer formulagio na coluna)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA Inalterado
UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia e, nomeadamente, o seu artigo 100°A,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e
Social ("),

Deliberando nos termos do processo previsto no artigo
189°B do Tratado,

(1) Considerando que a biotecnologia e a engenharia
genética desempenham um papel cada vez mais im-
portante num nGmero considerdvel de actividades
industriais e que a protecgdo das invengdes biotec-
nolégicas tera certamente uma importincia funda-
mental para o desenvolvimento industrial da Comu-
nidade;

(2) Considerando que no dominio da engenharia gené-
tica, nomeadamente, a investiga¢gio e desenvolvi-
mento exige investimentos de alto risco num mon-
tante muito considerdvel, cuja rentabilizacdo s6 sera
possivel através de protecgdo juridica adequada;

() JO C 295 de 7. 10. 199, p. 11.
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(3) Considerando que, na falta de protecgdo eficaz e (3) Considerando que é essencial uma protecgio eficaz

*)

)

(6)

@)

(8)

harmonizada no conjunto dos Estados-membros da
Comunidade, se corre o risco de esses investimentos
nio serem realizados na Comunidade;

Considerando que, na sequéncia da rejei¢io pelo
Parlamento Europeu do projecto comum de direc-
tiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa
a protec¢do juridica das invengdes biotecnologicas
aprovado pelo comité de conciliagio (*), o Parla-
mento Europeu e o Conselho estZo cientes de que a
protec¢io juridica das inveng¢bes biotecnologicas
nio pode manter-se na situagdo actual;

Considerando que existem divergéncias ao nivel da
protec¢io das invengdes biotecnolégicas entre as
leis e praticas dos Estados-membros; que tais dispa-
ridades sao susceptiveis de criar entraves ao comér-
cio e obstar desse modo ao funcionamento do mer-
cado interno;

Considerando que tais divergéncias podem vir a
acentuar-se A medida que os Estados-membros fo-
rem adoptando novas legislagdes e praticas adminis-
trativas diferentes e que as interpretagdes jurispru-
denciais nacionais se forem desenvolvendo de
forma distinta;

Considerando que a evolugdo heterogénea das leis
nacionais relativas 4 protecgdo juridica das inven-
¢des biotecnologicas na Comunidade pode desenco-
rajar ainda mais o comércio, em detrimento do de-
senvolvimento industrial das inven¢des e do bom
funcionamento do mercado interno;

Considerando que a protecgio juridica das inven-
¢Oes biotecnologicas ndo exige a criagdo de um di-
reito especifico que substitua o direito nacional de
patentes; que o direito nacional de patentes conti-
nua a ser a referéncia essencial no que respeita a
protec¢do juridica das invengdes biotecnolégicas,
embora deva ser adaptado ou completado em certos
pontos especificos para tomar em consideragio de
forma adequada a evolugdo da tecnologia que uti-
liza matéria biologica, mas que preenche todavia os
requisitos de patenteabilidade;

(") JO C 68 de 20. 3. 1995, p. 26.

*)

e harmonizada no conjunto dos Estados-membros
da Comunidade para preservar e incentivar os in-
vestimentos no dominio da biotecnologia;

Considerando que, na sequéncia da rejeigio pelo
Parlamento Europeu do projecto comum de direc-
tiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa
a protecgdo juridica das invengdes biotecnolégicas,
aprovado pelo Comité de Conciliagio, o Parla-
mento Europeu e o Conselho verificaram ser neces-
sario clarificar a protec¢do juridica conferida is in-
vengdes biotecnologicas;
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(8A) Considerando que, em certos casos, como o da
exclusio da patenteabilidade de variedades vege-
tais e de ragas animais, bem como de processos
essencialmente biologicos de obtengio de vegetais
ou de animais, certas nogbes constantes das legis-
lagBes nacionais, baseadas nas convengdes inter-
nacionais relativas ds patentes e as variedades ve-
getais, suscitaram incertezas relativamente i pro-
teccdo das invengdes biotecnolégicas e de certas
invengdes microbioldgicas; que, neste dominio, a
harmoniza¢io é necessiria para dissipar essas in-
certezas;

(9) Considerando que a harmonizag¢do das leis dos Es- Suprimido
tados-membros é necessiria para clarificar certas
no¢des das legislagdes nacionais retomadas de con-
vengdes internacionais em matéria de patentes e de
variedades vegetais, que deram origem a alguma in-
certeza quanto as possibilidades de protec¢do das
invencgoes biotecnologicas relativas 4 matéria vegetal
e de certas inven¢des microbiolégicas; que se trata,
nomeadamente, de no¢des como a exclusio da pa-
tenteabilidade das variedades vegetais e das ragas
animais, ou de processos essencialmente biolégicos
de obtencio de plantas ou animais;

(9A) Considerando as potencialidades de desenvolvi-
mento das biotecnologias para o ambiente e, em
particular, a utilidade destas tecnologias para o
desenvolvimento de métodos de cultura menos
poluentes e mais econémicos dos solos; que im-
porta incentivar, mediante um sistema de patentes,
a investigagdo e a aplicac¢do de tais processos;

(9B) Considerando a importincia do desenvolvimento
das biotecnologias para os paises em vias de de-
senvolvimento, quer nos dominios da satde e da
luta contra as grandes epidemias e endemias, quer
no dominio da luta contra a fome no mundo; que
cumpre incentivar igualmente, através do sistema
de patentes, a investigagdo nesses dominios; que
importa, paralelamente, promover mecanismos in-
ternacionais que assegurem a difusio dessas tec-
nologias no terceiro mundo, em beneficio das po-
pula¢des visadas;

(9C) Considerando que o Acordo sobre os aspectos dos
direitos de propriedade intelectual relacionados
com o comércio (ADPIC), assinado pela Comuni-
dade Europeia e pelos seus Estados-membros, en-
trou em vigor e que este acordo prevé que a pro-
tec¢do conferida por uma patente seja assegurada
para os produtos e processos em todos os domi-
nios tecnologicos;
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(10)

(11)

(12)

(13)

Considerando que o enquadramento juridico comu-
nitario relativo 4 protec¢do das invengdes biotecno-
logicas se pode limitar 4 definicio de certos princi-
pios aplicaveis 4 patenteabilidade da matéria biols-
gica enquanto tal, principios esses que tenham no-
meadamanete por objectivo determinar claramente
a diferenga entre invengdes e descobertas no que se
refere A patenteabilidade de certos elementos de
origem humana, ao dmbito da protec¢do conferida
por uma patente sobre uma inveng¢do biotecnolé-
gica, 4 possibilidade de recorrer a um sistema de
depésitos que complete a descri¢io escrita A inver-
sao do 6nus da prova e, finalmente, a possibilidade
de obter licengas obrigatérias nao exclusivas por
dependéncia entre variedades vegetais e invengdes,
e vice-versa;

Considerando que a patente de inven¢io nio per-
mite ao seu titular realizar a inve¢do, limitando-se a
conferir-lhe o direito de proibir que terceiros a ex-
plorem para fins industriais e comcerciais, pelo que
o direito de patentes nio é susceptivel de por em
causa as legislagBes nacionais e comunitirias que
organizam um controlo da investigagdo e da utili-
zacdo ou comercializagio dos seus resultados, no-
meadamente em relagio s exigéncias de saude pa-
blica, de seguranca, de protecgdo do ambiente, de
protec¢io dos animais e de preservagio da diversi-
dade genética e ao respeito de certas normas éticas;

Considerando que nem o direito nacional nem o di-
reito europeu de patentes (Conveng¢Zo de Munique)
estabelecem, por principio, uma proibigao ou uma
exclusio da patenteabilidade da matéria biologica;

Considerando que convém clarificar que os conhe-
cimentos relativos ao corpo humano e aos seus ele-
mentos no seu estado natural relevam do dominio
da descoberta cientifica, ndo podendo pois ser con-
siderados como invengdes patentedveis; que dai se
depreende que o direito de patentes n3o é suscepti-
vel de poér em causa o principio ético fundamental
que exclui todo e qualquer direito de apropria¢do
sobre o ser humano;

(11) Considerando que uma patente de invengao nao

autoriza o seu titular a realizar a invengZo, limi-
tando-se a conferir-lhe o direito de proibir que ter-
ceiros a explorem para fins industriais e comerciais,
pelo que o direito de patentes ndo é susceptivel de
substituir ou tornar supérfluas as legislagdes nacio-
nais, europeias ou internacionais que estabelecem
eventuais restri¢des ou proibigdes ou que organi-
zam um controlo da investigagdo e da utilizagio ou
comercializagao dos seus resultados, nomeadamente
em relagdo as exigéncias de saude publica, de segu-
ranga, de protecgdo dos animais e de preservacgio
da diversidade genética, e ao respeito de certas nor-
mas éticas;

(13) Considerando que o direito de patentes devera ser

aplicado no respeito dos principios fundamentais
que garantem a dignidade e a integridade da pessoa
humana, que importa reafirmar o principio segundo
o qual o corpo humano, em todas as fases da sua
constituicio e do seu desenvolvimento, incluindo as
células germinais, a simples descoberta de um dos
seus elementos ou de um dos seus produtos, in-
cluindo a sequéncia ou sequéncia parcial de um
gene humano, ndo s3o patentedveis; que esses prin-
cipios estio em conformidade com os critérios de
patenteabilidade previstos pelo direito das patentes,
critérios segundo os quais uma simples descoberta
nio pode ser objecto de uma patente;
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(14)

(15)

(16)

Considerando que foi ja possivel realizar progressos
decisivos a nivel do tratamento das doengas gragas
A existéncia de medicamentos derivados de elemen-
tos isolados do corpo humano ou produzidos de
outra forma, medicamentos resultantes de um pro-
cesso técnico destinado a obter elementos de uma
estrutura semelhante 2 de elementos naturais exis-
tentes no corpo humano; que convém por conse-
guinte incentivar, por meio do sistema de patentes,
a investiga¢do tendente A obtengdo desses elemen-
tos;

Considerando, consequentemente, que é necessirio
indicar que o objecto de uma invengio susceptivel
de aplicagdo industrial que diga respeito a um ele-
mento isolado do corpo humano ou produzido de
outra forma por um processo técnico é patenteével,
mesmo que a estrutura desse elemento seja idéntica
a de um elemento natural, estando implicito que
nenhuma patente pode ser interpretada como po-
dendo abranger o elemento do corpo humano que
esteve na origem do objecto da inven¢do no seu
ambiente natural;

Considerando que um tal elemento isolado do
corpo humano ou produzido de outra forma nio
pode ser considerado como n3o patenteivel do
mesmo modo que um elemento do corpo humano
no seu estado natural, ou seja, ser equiparado a
uma descoberta, uma vez que o elemento isolado é
o resultado de processos técnicos que o identifica-
ram, purificaram, caracterizaram e multiplicaram
fora do corpo humano, processos que s6 o ser hu-
mano é capaz de executar e que a natureza € inca-
poz de ralizar por si mesma;

(14) Considerando que foi ja possivel realizar progressos

decisivos a nivel do tratamento das doengas gragas
i existéncia de medicamentos derivados de elemen-
tos isolados do corpo humano e/ou produzidos de
outra forma, medicamentos resultantes de processos
técnicos destinados a obter elementos de uma estru-
tura semelhante A de elementos naturais existentes
no corpo humano; que convém por conseguinte in-
centivar, por meio do sistema de patentes, a investi-
gacdo tendente i obtengdo e isolamento desses ele-
mentos, valiosos para a produgio de medicamentos;

(14A) Considerando que, na medida em que o sistema

de patentes se revela insuficiente para incentivar a
investigag@o e a produgdo de medicamentos resul-
tantes das biotecnologias, que se revelam necessa-
rios para lutar contra as doengas raras ou chama-
das «orfas», a Comunidade e os Estados-membros
tém a obrigagdo de dar uma resposta adequada a
este problema;

(14B) Considerando o parecer n? 8 do Grupo de Conse-

lheiros para a Etica da Biotecnologia da Comissao
Europeia;

(15) Considerando, consequentemente, que é necessirio

indicar que uma invengdo que diga respeito a um
elemento isolado do corpo humano ou produzido
de outra forma por um processo técnico e que seja
susceptivel de aplicagdo industrial nio é excluida da
patenteabilidade, mesmo que a estrutura desse ele-
mento seja idéntica 4 de um elemento natural, es-
tando implicito que os direitos conferidos pela pa-
tente nio abrangem o corpo humano, incluindo os
seus elementos, no seu ambiente natural;

(16) Considerando que um tal elemento isolado do

corpo humano ou produzido de outra forma nio se
encontra excluido da patenteabilidade, uma vez que
é, por exemplo, o resultado de processos técnicos
que o identificaram, purificaram, caracterizaram e
multiplicaram fora do corpo humano, processos que
s6 o ser humano é capaz de executar e que a natu-
reza é incapaz de realizar por si mesma;
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(16A) Considerando que o debate sobre a patenteabili-
dade de sequéncias ou sequéncias parciais de ge-
nes n3o é isento de controvérsia; que, nos termos
da presente directiva, a concessio de uma patente
a invengdes que se relacionem com essas sequén-
cias ou sequéncias parciais deve obedecer aos
mesmos critérios de patenteabilidade aplicados a
todos os outros dominios tecnolégicos;

(16B) Considerando que uma mera sequéncia de ADN
sem indicagio de uma fung¢io biolégica nio con-
tém quaisquer ensinamentos de natureza técnica,
pelo que n3o podera constituir uma inveng¢do pa-
tenteavel; ‘

(16C) Considerando que uma sequéncia ou sequéncia
parcial de genes s6 pode ser objecto de uma in-
vengdo patentedvel se estiverem preenchidas todas
as condi¢des indispensiveis 4 concessio de uma
patente, a saber, novidade, actividade inventiva e
aplica¢do industrial;

(16D) Considerando que, para que o critério da aplica-
¢3o industrial seja respeitado, é necessirio que a
sequéncia ou sequéncia parcial de genes seja defi-
nida e que seja igualmente especificado qual a
proteina codificada pela sequéncia ou pela se-
quéncia parcial; que, em caso de sobreposicio de
sequéncias, cada sequéncia é considerada uma se-
quéncia auténoma para efeitos do direito de pa-
tentes;

(16E) Considerando que os requisitos que deve satisfa-
zer o critério da aplicagdo industrial no que se re-
fere s sequéncias ou as sequéncias parciais de
ADN s3o idénticos aos aplicaveis a outros domi-
nios tecnolégicos; que a aplicagdo industrial deve,
pelo menos, ser indicada de forma precisa no pe-
dido de patente;

(16F) Considerando que o consentimento livre e infor-
mado da pessoa na qual sio realizadas as colhei-
tas deve ser respeitado, na eventualidade de apre-
sentagio de um pedido de patente relativamente a
utilizagdo dessas colheitas;

(16G) Considerando que a presente directiva em nada
afecta os fundamentos do direito das patentes em
vigor, segundo o qual uma patente pode ser con-
cedida para qualquer nova aplicagio de uma pro-
duto ja patenteado;

(17) Considerando que, para efeitos de determinagdo do (17) Considerando que a presente directiva nio incide

alcance da exclusio da patenteabilidade das varie-
dades vegetais e das ragas animais, convém precisar
que a exclusio diz respeito is variedades e racas
enquanto tais e que, por conseguinte, nio prejudica
a patenteabilidade de vegetais ou de animais obti-
dos por um processo em que pelo menos uma fase
seja essencialmente microbiolégica, seja qual for a
matéria biolégica de partida a que esse processo é
aplicado;

sobre a exclusio da patenteabilidade de variedades
vegetais e de racas animais; que, em contrapartida,
as invenges respeitantes a plantas ou animais sio
patentedveis, se a sua aplicagdo n3o estiver tecnica-
mente limitada a uma variedade vegetal ou a uma
raga animal;
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(18) Considerando que, para efeitos de determinagio da

exclusio da patenteabilidade da exclusio da paten-
teabilidade dos processos essencialmente bioldgicos
de obtengio de vegetais ou de animais, devem ser
tidos em conta a intervencio humana e os efeitos
dessa intervengio sobre o resultado obtido;

(19) Considerando que as legislagdes nacionais em ma-

téria de patentes de invengdo contém disposi¢cdes
relativas aos critérios de patenteabilidade e de ex-
clusio da patenteabilidade, nomeadamente disposi-
¢bes segundo as quais a patente ndo é concedida
em relagdo as invenc¢des cuja publicagdo ou realiza-
¢io seja contraria & ordem publica ou aos bons cos-
tumes;

PROPOSTA ALTERADA

(17A) Considerando que o conceito de variedade vegetal

é definido pela legislagio em matéria de protec¢io
de obtengdes vegetais; que em conformidade com
essa legislagio uma obtengio se caracteriza pela
totalidade do seu genoma e possui, por conse-
guinte, individualidade, sendo claramente distinta
de outras obtengdes;

(17B) Considerando que um vegetal, tido no seu todo,

que se caracterize por um determinado gene (e
nio pela totalidade do seu genoma) ndo é abran-
gido pela protec¢io das obtengdes; que, por con-
seguinte, ndo estd excluido da patenteabilidade,
mesmo que englobe obten¢des vegetais;

(17C) Considerando que, caso a invengdo apenas con-

(18)

(19)

sista na modificagio genética de uma determinada
variedade vegetal, permanece excluida da paten-
teabilidade, mesmo que essa modificagio genética
nio tenha resultado de uma obtengdo, mas sim de
um processo biotecnologico;

Considerando que um processo de obtengio de ve-
getais ou de animais é essencialmente biolégico
quando assenta no cruzamento de genomas com-
pletos (acompanhado de uma selec¢io e, eventual-
mente, de um novo cruzamento integral);

Considerando que a presente directiva niao preju-
dica os conceitos de inven¢do e de descoberta, tal
como estabelecidos pelo direito das patentes, a nivel
nacional, europeu ou internacional;

(19A) Considerando que a presente directiva nao preju-

dica as disposi¢des das legislagdes nacionais em
matéria de patentes, nos termos das quais sio ex-
cluidos da patenteabilidade os processos de trata-
mento cirargico ou terapéutico do corpo humano
ou animal, bem como os métodos de diagnoéstico
aplicaveis ao organismo humano ou animal;

(19B) Considerando que o Acordo ADPIC prevé a pos-

sibilidade de os membros da Organizagio Mun-
dial do Comércio excluirem da patenteabilidade
as invengdes cuja explora¢io comercial é necessi-
rio impedir no seu territério, a fim de proteger a
ordem publica ou a moralidade, incluindo a pro-
teccio da satde e da vida dos seres humanos, dos
animais e dos vegetais, ou no intuito de evitar da-
nos graves no ambiente, desde que essa exclusdo
nio decorra unicamente do facto de a exploragio
ser proibida pela respectiva legislagdo;



11. 10. 97

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

C 311/19

PROPOSTA INICIAL

PROPOSTA ALTERADA

(20)

(21)

(22)

(23)

24

Considerando que é conveniente incluir no proprio
articulado da presente directiva esta referéncia a or-
dem publica e aos bons costumes, a fim de subli-
nhar o facto de certas aplica¢gdes das invegdes bio-
tecnoldgicas serem susceptiveis de atentar, em algu-
mas das suas consequéncias ou realizagdes, contra a
ordem publica ou os bons costumes;

Considerando que a existéncia dessa ofensa a or-
dem publica ou aos bons costumes deve ser deter-
minada caso a caso, por meio de uma avaliagio dos
valores em presenga, através da qual sejam aprecia-
dos, por um lado, a utlidade da invengio e, por
outro lado, eventuais riscos ou, se for caso disso, as
objecgdes baseadas em valores fundamentais da or-
dem juridica;

Considerando que importa também mencionar no
articulado da presente directiva uma lista indicativa
das inven¢oes excluidas da patenteabilidade, a fim
de orientar os juizes e os servigos nacionais de pa-
tentes, ilustrando a referéncia a4 ordem piblica ou
aos bons costumes;

\

Considerando que esta ateng¢@o acrescida a conside-
ragdes éticas e morais a nivel do exame da paten-
teabilidade das invengdes biotecnolégicas se impde
devido ao objecto desta disciplina — a matéria viva
— e ao alcance, muitas vezes considerivel, das in-
vengdes a examinar, que a atengdo dispensada nio
altera a natureza do direito de patentes, direito
principalmente técnico, nem substitui as restantes
apreciagdes juridicas a que as invengdes biotecnolo-
gicas devem estar sujeitas a partir da fase de desen-
volvimento ou na fase de comercializagdo, nomea-
damente do ponto de vista da seguranga;

Considerando que, tendo em conta a importancia e
o cardcter controverso das novas questdes levanta-
das pela terapia génica germinal, importa excluir
sem equivoco da patenteabilidade os métodos de
tratamento terapéutico génico germinal sobre o ser
humano;

(19C) Considerando que quaisquer outras proibicdes de

(20)

exploragio previstas no direito nacional nio sio
suficientes para uma exclusio da patenteabilidade;
que tal exclusio pressupde a proibi¢ao de explora-
¢do comercial da inven¢do no Estado-membro em
causa;

Considerando que, na presente directiva, importa
salientar o principio segundo o qual devem ser ex-
cluidas da patenteabilidade as invengdes cuja explo-
racio comercial atente contra a ordem publica ou
contra os bons costumes;

Suprimido

(22)

(23)

(24)

Considerando que importa também incluir no arti-
culado da presente directiva uma lista indicativa das
invengdes excluidas da patenteabilidade, a fim de
orientar os juizes e os servigos nacionais de paten-
tes, ilustrando através de exemplos a referéncia a
ordem publica ou aos bons costumes; que esta lista
ndo pode pretender ser exaustiva; que OS processos
que atentem contra a dignidade do ser humano, no-
meadamente aqueles que se destinam a produgio de
seres hibridos, obtidos a partir da mistura do ge-
noma das espécies humanas e animais, devem ser
escluidos da patenteabilidade;

Considerando que os bons costumes representam os
principios éticos ou morais geralmente observados
num Estado-membro ou aceites nos meios cientifi-
cos ou profissionais em causa e que o respeito des-
tes principios se impde muito especialmente em ma-
téria de biotecnologia, devido ao alcance potencial
das inven¢Ses neste dominio e 4 sua ligagdo ine-
rente com a matéria viva; que esses principios éticos
ou morais complementam as apreciagdes juridicas
normais do direito de patentes, qualquer que seja o
dominio técnico da invengio;

Considerando que, na Unido Europeia, existe uma
posigdo consensual quanto ao facto de a interven-
¢do génica germinal e a clonagem de seres humanos
atentarem contra a ordem publica e os bons costu-
mes; que, por conseguinte, importa excluir inequi-
vocamente da patenteabilidade os métodos de inter-
veng¢do génica germinal sobre o ser humano e os
processos de clonagem reprodutiva de seres huma-
nos;
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(25)

(26)

(27)

Considerando que os processos de modificagao da
identidade genética dos animais que lhes possam
causar sofrimentos ou diminuir as suas capacidades
fisicas sem utilidade substancial para o homem ou
para o animal, bem como os animais obtidos por
esses processos, devem ser excluidos da patenteabi-
lidade na medida em que o sofrimento ou a dimi-
nui¢do das capacidades fisicas infligidos aos animais
sejam desproporcionados em relagdo ao objectivo
prosseguido;

Considerando que, tendo a patente por fungio re-
compensar o esfor¢o criativo do inventor através da
concessio de um direito exclusivo limitado no
tempo, encorajando desse modo a actividade inven-
tiva, o titular da patente deve poder proibir a utili-
za¢io de uma matéria auto-replicivel patenteada
em circunstincias andlogas adquelas em que poderia
ser proibida a utilizagio de produtos patenteados
nio auto-replicveis, ou seja, a produ¢do do pro-
prio produto patenteado;

Considerando que é necessirio prever uma primeira
derrogacdo aos direitos do titular da patente para o
caso em que o material de reprodugio que integre a
inven¢do protegida seja vendito a um agricultor,
pelo titular da patente ou com o seu consentimento,
para fins de exploragdo agricola; que a respectiva
norma derrogatéria deve permitir ao agricultor uti-
lizar o produto da sua colheita para ulterior repro-
dugdo ou multiplicagdo na sua propria exploracio,
e que o ambito ¢ o contetido da derrogagdo devem
ser limitados ao ambito e regras previstas pelo Re-
gulamento (CE) n® 2100/94 do Conselho (*);

(") JO L 227 de 1. 9. 1994, p. 1.

(24A) Considerando que a clonagem reprodutiva de se-

res humanos pode definir-se como qualquer tenta-
tiva de fazer nascer um ser humano geneticamente
idéntico por transferéncia nuclear a partir de uma
célula humana, de adulto ou de crianga, incluindo
os métodos de obtengio artificial de embrides hu-
manos que possuam a mesma informagio genética
que um outro ser vivo ou falecido;

(24B) Considerando que a presente directiva ndo preju-

dica a aplicagio da Convengio de Salvaguarda
dos Direitos do Homem e das Liberdades Funda-
mentais, de 4 de Novembro de 1950, da Conven-
¢do para a Protec¢ao dos Direitos do Homem e
da Dignidade do Ser Humano relativamente as
aplicagdes da Biologia e da Medicina, da Conven-
¢ao sobre Direitos do Homem e Biomedicina, de
19 de Novembro de 1996, nem de qualquer outro
instrumento internacional relativo a4 protecgdo dos
direitos do Homem no qual os Estados-membros
tenham colaborado ou ao qual tenham aderido;

(25) Considerando que os processos de modificacio da

identidade genética dos animais que sejam propicios
a causar-lhes sofrimentos sem utilidade meédica,
diagnéstica ou terapéutica, substancial para o ho-
mem ou para o animal, bem como os animais obti-
dos por esses processos, devem ser excluidos da pa-
tenteabilidade;
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(28) Considerando que s6 pode ser exigida ao agricultor

29)

(30)

(31

(32)

(33)

a remuneragio prevista no direito comunitirio em
matéria de obtencdes vegetais nos termos da derro-
gacdo A protecgdo comunitiria das variedades vege-
tais;

Considerando, no entanto, que o titular da patente
pode defender os seus direitos contra o agricultor
que faga uso abusivo da derrogagio ou contra o
obtentor que tenha desenvolvido a variedade vege-
tal que integra a invengdo protegida caso este ul-
timo nio respeite Os seus COMPromissos;

Considerando que uma segunda derrogag¢io aos di-
reitos do titular da patente deve permitir ao agricul-
tor utilizar os animais protegidos para fins de re-
produgio na sua prépria exploragido, a fim de reno-
var o seu efectivo pecuario;

Considerando que o 4mbito e as regras desta se-
gunda derrogagdo podem ser regidos pelas leis, dis-
posigBes e praticas nacionais, na falta de disposi¢des
de direito comunitério relativas 4 obten¢do de ragas
animais;

Considerando que, no dominio da exploragio das
novas caracteristicas vegetais resultantes da enge-
nharia genética, qualquer Estado-membro deve
conceder acesso garantido contra remunerag¢do, sob
a forma de licenga obrigatéria, quando, relativa-
mente ao género ou A espécie em questdo, a explo-
ragio da variedade vegetal para a qual é solicitada a
licenga for de interesse publico e a variedade vege-
tal representar um progresso técnico significativo;

Considerando que, no dominio da utilizagio em
engenharia genética de novas caracteristicas vege-
tais resultantes de novas variedades vegetais, deve
ser concedido acesso garantido contra remunera-
¢do, sob a forma de licenga obrigatéria, quando a
exploragio da invengdo para a qual é solicitada a
licenga for de interesse puablico e a inven¢io repre-
sentar um progresso técnico significativo;

(30)

(32)

(33)

(34

Considerando que uma segunda derrogagio aos di-
reitos do titular da patente deve autorizar o agricul-
tor a utilizar os animais protegidos para fins agrico-
las;

Considerando que, no dominio da exploracio de
novas caracteristicas vegetais resultantes da enge-
nharia genética, deve ser concedido acesso garan-
tido contra remuneragio, sob forma de uma licenga
obrigatéria, quando, relativamente ao género ou a
espécie em questdo, a variedade vegetal representar
um progresso técnico importante, de interesse eco-
némico consideravel relativamente i inven¢io rei-
vindicada na patente;

Considerando que, no dominio da utilizagio em
engenharia genética de novas caracteristicas vege-
tais resultantes de novas variedades vegetais, devera
ser concedido acesso garantido, contra remunera-
¢do, sob a forma de uma licenca obrigatoéria,
quando a invengdo representar um progresso téc-
nico importante, de interesse econdémico considera-
vel;

Considerando que o artigo 34° do Acordo ADPIC
regulamenta pormenorizadamente o énus da prova
que se impde a todos os Estados-membros; que,
por conseguinte, nio é necessirio prever na pre-
sente directiva uma disposi¢do relativamente a este

aspecto;
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(35)

(36)

(37)

(38)

Considerando que a Comissio deve analisar se, no
dominio da investigagio fundamental relativa & en-
genharia genética, existem entraves i plena liber-
dade de intercambio ‘cientifico, através da nio pu-
blicagio ou da publicagio tardia de documentos
cujo objecto possa ser patentedvel, a fim de evitar
excluir da patenteabilidade uma inveng¢ao devido 2
inexisténcia de novidade; que, a este respeito, a Co-
missio deve estabelecer uma comparag¢io com o di-
reito das patentes dos EUA e do Japdo e apresentar
um relatério sobre a matéria ao Parlamento Euro-
peu e ao Conselho, dois anos apos a entrada em
vigor da presente directiva;

Considerando que a Comissdo deve apresentar ao
Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério
(anual) sobre a evolugio do direito das patentes no
dominio da biotecnologia e da engenharia genética;

Considerando que a presente directiva nio preju-
dica os direitos e as obrigagdes dos Estados-mem-
bros decorrentes de acordos internacionais, nomea-
damente na sequéncia da Decisio 93/626/CEE do
Conselho, de 25 de Outubro de 1993, relativa a ce-
lebracio da Convengao sobre a diversidade biolo-
gica (*),do artigo 3°, da alinea j) do artigo 89, da
segunda frase do n® 2 e do n% 5 do artigo 16° da
Convengio sobre a diversidade biolégica de 5 de
Junho de 1992;

Considerando que a terceira conferéncia das partes
contratantes da Convengio sobre a diversidade bio-
logica, realizada em Novembro de 1996, reconhe-
ceu, na sua Decisao III/17, ser necessirio prosse-
guir os trabalhos tendentes ao desenvolvimento de
uma concep¢ao comum da correlagdo existente en-
tre direitos de propriedade intelectual e as disposi-
¢oes relevantes do Acordo sobre os aspectos comer-
ciais dos direitos de propriedade intelectual e da
Convengio sobre a diversidade biologica, nomeada-
mente no que respeita is questdes relativas as trans-
feréncias de tecnologia, 4 conservagdo e utilizagdo
duradoura da biodiversidade e & reparti¢io equita-
tiva dos beneficios gerados pela utilizagio de recur-
sos genéticos, incluindo a preservagio dos conheci-
mentos, inovagdes e priticas das comunidades au-
toctones e locais que consubstanciem modos de
vida tradicionals importantes para a conservagio € a
utilizagao duradoura da biodiversidade;

(") JO L 309 de 13. 12. 1993, p. 1.
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ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1
Patenteabilidade

Artigo 1°

1. Os Estados-membros devem proteger as invengdes
biotecnolégicas através do direito nacional de patentes.
Se necessario, os Estados-membros adaptario o direito
nacional de patentes de modo a ter em conta o disposto
na presente directiva.

2. A presente directiva n3o prejudica o direito nacio-
nal e comunitirio de controlo da investigacio e da utili-
zagdo ou comercializagao dos seus resultados.

Artigo 2°
Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

1. «Matéria biolégica», qualquer matéria que contenha
uma informac¢do genética auto-replicivel ou replicivel
num sistema biolégico.

2. «Processo microbiolégico», qualquer processo que
utilize uma matéria microbiologica, que inclua uma
intervengiao sobre matéria microbiolégica ou que pro-
duza uma matéria microbiolégica. Um processo que
consista numa sucessio de fases é equiparado a um
processo microbiolégico se pelo menos uma fase es-

sencial do processo for microbiolégica.

3. «Processo essencialmente biolégico de obtengdo de
vegetais ou de animais», qualquer processo que, con-
siderado no seu todo, exista na natureza ou se limite
a um processo natural de obten¢io de vegetais ou de
animais.

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1
Patenteabilidade

Artigo 1°

2. A presente directiva nio prejudica as obrigagdes
que decorrem, para os Estados-membros, das convengdes
internacionais e, nomeadamente, do Acordo ADPIC e
da Convengdo sobre a diversidade biolégica.

Artigo 2°
1. Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a) «Matéria biolégica»: qualquer matéria que contenha
informagdes genéticas e seja auto-replicavel ou repli-
cavel num sistema biologico;

b) «Processo microbiologico»: qualquer processo que
utilize uma matéria microbiolégica, que inclua uma
interven¢do sobre uma matéria microbiolégica ou que
produza uma matéria microbiolégica.

2. Os processos de obtencdo de vegetais ou animais
considerar-se-3o essencialmente biologicos quando as-
sentem em cruzamentos e na selecgdo.

3. O conceito de variedade vegetal estd definido no
artigo 5% do Regulamento (CE) n® 2100/94.

Artigo 3°

1.  Para efeitos da presente directiva, sdo patentedveis
as invengdes novas que impliquem uma actividade inven-
tiva e susceptiveis de aplicagdo industrial, mesmo quando
incidam sobre um produto composto de matéria biolé-
gica ou que contenha matéria biolégica ou sobre um
processo que permita produzir, tratar ou utilizar matéria
biolégica.

2. Uma matéria biolégica isolada do seu ambiente na-
tural ou produzida com base num processo técnico pode
ser objecto de uma inven¢io, mesmo que preexistisse no
seu estado natural.
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Artigo 3°

1. O corpo humano e os seus elementos no seu estado
natural nfo sio considerados como invengdes patentea-
veis.

2. Sem prejuizo do disposto no n? 1, o objecto de
uma invengdo susceptivel de aplicagdo industrial que diga
respeito a um elemento isolado do corpo humano ou
produzido de outra forma por um processo técnico é pa-
tentéavel, mesmo que a estrutura desse elemento seja
idéntica 4 de um elemento natural.

Artigo 4°

1. O objecto de uma invengio ndo serd excluido da
patenteabilidade pelo simples facto de se compor de ma-
téria biologica, de a utilizar ou de lhe ser aplicado.

2. A matéria biolégica, incluindo os vegetais e os ani-
mais, bem como as partes de vegetais e de animais obti-
das por um processo nio essencialmente bioldgico, com
excepcio das variedades vegetais e das ragas animais en-
quanto tals, & patentedvel.

Artigo 5°

Os processos microbiolégicos e os produtos obtidos por
esses processos SA0 patentedveis. .

Artigo 4
1. Nio sio patenteaveis:
a) As variedades vegetais e as ragas animais;

b) Os processos essencialmente biologicos de obtengao
de vegetais ou de animais.

2. As inveng¢bes que tenham por objecto vegetais ou
animais cuja aplica¢do n3o esteja tecnicamente limitada a
uma variedade vegetal ou a uma raga animal sio paten-
tedveis.

3. Os disposto na alinea b) do n® 1 nio prejudica a
patenteabilidade de invengdes que tenham por objecto
um processo microbiolégico ou outros processos técnicos
ou produtos obtidos mediante esses processos.

Artigo 5°

1. O corpo humano, nos varios estddios da sua consti-
tuicio e do seu desenvolvimento, bem como a simples
descoberta de um dos seus elementos, incluindo a se-
quéncia ou a sequéncia parcial de um gene, nio pode
constituir inven¢do patentedvel.

2. Qualquer elemento isolado do corpo humano ou
produzido de outra forma por um porcesso técnico, in-
cluindo a sequéncia ou a sequéncia parcial de um gene,
pode constituir uma invengdo patentedvel, mesmo que a
estrutura desse elemento seja idéntica 3 de um elemento
natural.

3. A fun¢io de uma sequéncia ou de uma sequéncia
parcial de um gene deve ser concretamente exposta no
pedido de patente.

Suprimido

Suprimido
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Artigo 6°

Os processos essencialmente biolégicos de obten¢io de
vegetais ou de animais n3o sdo patenteiveis.

Artigo 7°

As utilizagdes de variedades vegetais ou de ragas animais
e os processos para a sua obteng¢do, com excep¢do dos
processos essencialmente biologicos de obten¢ao de ve-
getais e de animais, s3o patentedveis.

Artigo 8°

O objecto de uma invengio referente a uma matéria bio-
légica ndo pode ser considerado como uma descoberta
ou como destituido de novidade pelo simples facto de
essa matéria existir previamente na natureza.

Artigo &

1.  As invengdes cuja explora¢io seja contriria i or-
dem ptblica ou aos bons costumes sio excluidas da pa-
tenteabilidade, nio podendo a exploragdo ser conside-
rada como tal pelo simples facto de ser proibida por dis-
posicao legal ou regulamentar.

2. Nos termos do disposto no n® 1, consideram-se nio
patenteaveis:

a) Os métodos de tratamento terapéutico génico germi-
nal sobre o ser humano;

b) Os processos de modificagio da identidade genética
dos animais que lhes possam causar sofrimentos ou
diminuir as suas capacidades fisicas sem utilidade
substancial para o homem ou para o animal, bem
como os animais obtidos por esses processos, na me-
dida em que o sofrimento ou a diminui¢do das capa-
cidades fisicas infligidos aos animais sejam despropor-
cionados em relagdo ao objectivo prosseguido.

Suprimido

Suprimido

Suprimido

Artigo 6°

1. As invengdes cuja exploragio comercial seja contri-
ria 4 ordem publica ou aos bons costumes sio excluidas
da patenteabilidade, nio podendo a exploragio ser con-
siderada como tal pelo simples facto de ser proibida por
disposi¢ao legal ou regulamentar.

2. Nos termos do disposto no n° 1, consideram-se nio
patentedvelis:

a) Os processos de clonagem reprodutiva do ser hu-
mano;

b) Os processos de modificagio da identidade genética
germinal do ser humano;

c) Os métodos que impliquem a utilizacio de embrides
humanos;

d) Os processos de modifcagao da identidade genética
dos animais que lhes possam causar sofrimentos sem
utilidade médica substancial para o homem ou para o
animal, bem como os animais obtidos por tais proces-
$OS;

Artigo 7°

O Grupo de Conselheiros para a Etica da Biotecnologia
da Comissao é responsavel pela avaliagao de todos os as-
pectos éticos ligados a biotecnologia.
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CAPITULO 11

Ambito da protecgio

Artigo 10°

1. A protec¢io conferida por uma patente relativa a
uma matéria biolégica que seja dotada de determinadas
propriedades em virtude de a invengio abranger qual-
quer matéria biologica obtida a partir da referida matéria
biolégica por reprodugio ou multiplicagio, sob forma
idéntica ou distinta, e dotada dessas mesmas proprieda-

des.

2. A protecgio conferida por uma patente relativa a
um processo que permita produzir uma matéria biolégica
que seja dotada de determinadas propriedades em vir-
tude da invengio abrange a matéria biologica directa-
mente obtida por esse processo e qualquer outra matéria
biolégica obtida por reprodu¢io ou multiplicagio, sob
forma idéntica ou distinta, a partir da matéria biolégica
obtida directamente e dotada dessas mesmas proprieda-
des. A protec¢do nio prejudica a exclusio da patenteabi-
lidade das variedades vegetais e das ragas animais en-
quanto tais, conforme previsto no n® 2 do artigo 4°

Artigo 11°

A proteccdo conferida por uma patente a um produto
que contenha uma informagdo genética ou que consista
numa informagio genética abrange qualquer matéria em
que o produto esteja incorporado e na qual esteja con-
tida e expressa a informagio genética, sem prejuizo do
disposto no n? 1 do artigo 3°

Artigo 12°

A protecgio referida nos artigos 10° e 119 ndo é exten-
siva 4 matéria biolégica obtida por reprodugio ou multi-
plicagio de uma matéria biolégica colocada no mercado
no territério de um Estado-membro pelo titular da pa-
tente ou com o seu consentimento se a reprodugdo ou a
multiplicagdo resultar necessariamente da utilizagdo para
a qual a matéria biolégica foi colocada no mercado,
desde que a matéria obtida n3o seja em seguida utilizada
para outras reprodu¢des ou multiplicagGes.

CAPITULO II

Ambito da protecgio

Artigo &

2. A protecgio conferida por uma patente relativa a
um processo que permita produzir uma matéria biolégica
dotada, em virtude da invengio, de determinadas pro-
priedades abrange a matéria biolégica directamente ob-
tida por esse processo e qualquer outra matéria biologica
obtida a partir da matéria biologica obtida directamente,
por reprodugio ou multiplicagdo, sob forma idéntica ou
distinta, e dotada dessas mesmas propriedades.

Artigo &

A protec¢io conferida por uma patente a um produto
que contenha uma informagio genética ou que consista
numa informagio genética abrange qualquer matéria, sob
reserva do disposto no n® 1 do artigo 5%, em que o pro-
duto esteja incorporado e na qual esteja contida e ex-
pressa a informagio genética.

Artigo 107

A protecgio referida nos artigos 8% e 92 n3o é extensiva
4 matéria biologica obtida por reprodugio ou multiplica-
¢do de uma matéria biolégica colocada no mercado no
territério de um Estado-membro pelo titular da patente
ou com o seu consentimento se a reprodugdo ou a multi-
plicacdo resultar necessariamente da utilizagio para a
qual a matéria biolégica foi colocada no mercado, desde
que a matéria obtida ndo seja em seguida utilizada para
outras reprodu¢des ou multiplicagdes.



11. 10. 97

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

C 311/27

PROPOSTA INICIAL

PROPOSTA ALTERADA

Artigo 13°

1.  Em derrogagio do disposto nos artigos 109 e 112, a
venda de material de reprodug¢io a um agricultor pelo
titular da patente ou com o seu consentimento, para fins
de exploragio agricola, implica a permissio de o agricul-
tor utilizar o produto da sua colheita para ele préprio
proceder i reprodugio ou multiplicagdo na sua propria
exploracio, limitando-se 0 4mbito e o conteudo da der-
rogagdo aos previstos no artigo 14° do Regulamento

(CE) n® 2100/94.

2. Em derrogacio do disposto nos artigos 10° e 112, a
venda de animais de criagdo a um agricultor pelo titular
da patente ou com o seu consentimento implica a per-
missao de o agricultor utilizar os animais protegidos para
ele proprio proceder 4 reprodugio na sua prépria explo-
ragdo, para renovagio do seu efectivo pecuirio.

3. O ambito e as modalidades da derrogacdo prevista
no n? 2 sio regidos pelas leis, disposicSes e praticas na-
cionais.

CAPITULO III

Licengas obrigatérias por dependéncia

Artigo 14°

1. Sempre que um obtentor no puder obter ou explo-
rar um direito de obtengio vegetal sem infringir uma pa-
tente anterior, pode requerer uma licenga obrigatoria
para a exploragio nio exclusiva da inveng¢do protegida
pela patente, na medida em que essa licenga seja necessa-
ria para explorar a variedade vegetal a proteger, contra o
pagamento de uma remuneragdo adequada. Os Estados-
-membros devem prever que, quando seja concedida uma
licenga desse tipo, o titular da patente tem direito a uma
licenga reciproca, em condigdes razoaveis, para utilizar a
variedade protegida.

2. Sempre que o titular de uma patente relativa a uma
inven¢do biotecnoldgica ndo puder explora-la sem infrin-
gir um direito de obtengdo vegetal anterior sobre uma
variedade, pode requerer uma licenga obrigatoria para a
exploragdo ndo exclusiva da variedade protegia por esse
direito de obtengdo, contra o pagamento de uma remu-
neragio adequada. Os Estados-membros devem prever
que, quando seja concedida uma licenga desse tipo, o ti-
tular do direito de obten¢do tem direito a uma licenca
reciproca, em condi¢des razodveis, para utilizar a inven-
¢do protegida.

Artigo 11°

1.  Em derrogagio do disposto nos artigos 8% e 99, a
venda de material de reprodu¢do a um agricultor pelo
titular da patente ou com o seu consentimento, para fins
de exploragio agricola, implica a permissdo de o agricul-
tor utilizar o produto da sua colheita para proceder, ele
proprio, 4 reprodugio ou multiplicagdo na sua prépria
exploragdo, limitando-se o 4ambito e as modalidades
desta derrogagdo aos previstos no artigo 14° do Regula-
mento (CE) n® 2100/94.

2.  Em derrogagio do diposto nos artigos 8% e 99, a
comercializagao de animais de criagio ou de outro mate-
rial de reprodugdo a um agricultor pelo titular da patente
ou com o seu consentimento implica a permissio de o
agricultor utilizar os animais protegidos para fins agrico-
las. Tal permissdo inclui a venda para a prossecucio de
actividades agricolas, mas nio a venda tendo em vista
uma actividade de criagio com fins comerciais ou no
imbito da mesma.

CAPITULO III

Licengas obrigatérias por dependéncia

Artigo 12°
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3. Os requerentes das licengas referidas nos n® 1 e 2
devem provar o seguinte:

a) Que se dirigiram em vio ao titular da patente ou do
direito de obteng¢io vegetal para obter uma licenga
contratual;

b) Que a exploragdo da variedade vegetal ou da inven-
¢3o para a qual é requerida a licenga é de interesse
publico e que a variedade ou a invengio representa
um progresso técnico significativo.

4. Cada Estado-membro designard a ou as autorida-
des competentes para conceder a licenga. A licenca é
conferida principalmente para o abastecimento do Es-
tado-membro que a conceder.

CAPITULO IV

Depésito, acesso ¢ novo depésito de uma matéria
biolégica

Artigo 159

1. No caso de uma inven¢io dizer respeito a matéria
biolégica n3o acessivel ao publico e que n3o possa ser
descrita no pedido de patente de forma a permitir a sua
realiza¢do por pessoa competente na matéria, ou impli-
car a utilizagdo de uma matéria desse tipo, a descri¢io s6
é considerada suficiente para efeitos do direito de paten-
tes se:

a) A matéria biolégica tiver sido depositada até i data
de apresenta¢io do pedido de patente em institui¢io
de depésito reconhecida; sio reconhecidas pelo me-
nos as instituicdes de deposito internacionais que te-
nham adquirido esse estatuto em conformidade com o
artigo 7% do Tratado de Budapeste, de 28 de Abril de
1977, sobre o reconhecimento internacional do depo-
sito de microorganismos para efeitos de procedimento
em matéria de patentes, a seguir designado por «Tra-
tado de Budapeste»;

b) O pedido apresentado incluir as informagdes perti-
nentes de que o depositante dispde relativamente is
caracteristicas da matéria biologica depositada;

c) O pedido de patente mencionar a institui¢io de depo-
sito e o nimero de depbsito;

2. O acesso a materia biologica depositada é assegu-
rado mediante entrega de uma amostra:

a) Até a primeira publicagio do pedido de patente, uni-
camente as pessoas a quem tal direito é conferido
pelo direito nacional de patentes;

b) Que a variedade vegetal ou a invengdo representa um
progresso técnico importante, de interesse econémico
consideravel.

4. Cada Estado-membro designari a ou as autorida-
des competentes para conceder a licenca.

CAPITULO IV

Dep6sito, acesso e novo depésito de uma matéria
biolégica

Artigo 13°
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b) Entre a primeira publicagio do pedido e a concessio
da patente, a qualquer pessoa que o solicite ou, a pe-
dido do depositante, unicamente a um perito inde-
pendente;

c) ApdGs a concessio da patente, € mesmo no caso de
cessagdo da patente, por invalidade ou caducidade, a
qualquer pessoa que o solicite.

3. A entrega s6 é efectuada se a pessoa que o solicita
se comprometer, durante o periodo de duragio da pa-
tente:

a) A nio facultar a terceiros qualquer amostra da maté-
ria biolégica depositada ou de uma matéria dela deri-
vada;

e

b) A nao utilizar qualquer amostra da matéria deposi-
tada ou de uma matéria dela derivada, excepto para
fins experimentais, salvo rendncia expressa do reque-
rente ou do titular da patente a esse compromisso.

4,  Caso o pedido de patente seja recusado ou reti-
rado, o acesso A matéria depositada fica limitado, a pe-
dido do depositante, a um perito independente durante
vinte anos a contar da data de apresentagio do pedido
de patente. Neste caso, é aplicivel o disposto no n? 3.

5. Os pedidos do depositante referidos na alinea b) do
n 2 e no n® 4 podem ser introduzidos até i data em que
se considerem concluidos os preparativos técnicos da pu-
blicagio do pedido de patente.

Artigo 16°

1. Quando a matéria biolégica depositada em confor-
midade com o disposto no artigo 152 deixar de estar dis-
ponivel na instituigio de depoésito reconhecida, é permi-
tido um novo depésito da matéria nas condi¢des previs-
tas no Tratado de Budapeste.

2. Qualquer novo deposito deve ser acompanhado de
uma declaragio assinada pelo depositante atestando que

o material biolégico objecto do novo depésito é idéntico
ao inicialmente depositado.

CAPITULO V

Onus da prova

Artigo 17°

1. Se o objecto de uma patente for um processo que
permita obter um produto novo, qualquer produto idén-
tico fabricado por uma pessoa que nio seja o titular da
patente €, até prova em contrario, considerado como ob-
tido por esse processo.

Suprimido

Artigo 14°
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2. Na produgio de prova em contririo sio tomados
em consideragdo os interesses legitimos do requerido em
proteger os seus segredos de fabrico ou comericiais.

CAPITULO VI
Disposigdes finais
Artigo 18°

1. Os Estados-membros adoptario as disposi¢des le-
gislativas, regulamentares e administrativas necessarias
para dar cumprimento 4 presente directiva antes de 1 de
Janeiro de 2000. Desse facto informario imediatamente
a Comiss3o.

As disposi¢des adoptadas pelos Estados-membros inclui-
rio uma referéncia 4 presente directiva ou sero acompa-
nhadas dessa referéncia aquando da sua publicagio ofi-
cial. As modalidades de referéncia sdo adoptadas pelos
Estados-membros.

2. Os Estados-membros comunicario 4 Comissio o
texto das disposi¢oes de direito interno que adoptem no
dominio regido pela presente directiva.

Artigo 19°
A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia se-

guinte ao da sua publicagao no Jornal Oficial das Comu-
nidades Europeias

Artigo 20°

Os Estados-membros sdo os destinatirios da presente di-
rectiva.

CAPITULO V
Disposi¢des finais
Artigo 15°

1.  Os Estados-membros adoptario as disposigdes le-
gislativas, regulamentares e administrativas necessarias
para dar cumprimento A presente directiva até 1 de Ja-
neiro de 1999. Desse facto informario imediatamente a

Comissio.

As disposi¢gdes adoptadas pelos Estados-membros inclui-
r30 uma referéncia A presente directiva ou serio acompa-
nhadas dessa referéncia aquando da sua publicagio ofi-
cial. As modalidades de referéncia s@o adoptadas pelos
Estados-membros.

Artigo 16°

Apos a entrada em vigor da presente directiva, a Comis-
sdo publicard um relatério, de cinco em cinco anos, indi-
cando se a presente directiva suscitou problemas relacio-
nados com acordos internacionais sobre a protecgio dos
Direitos do Homem aos quais os Estados-membros te-
nham aderido ou nos quais tenham colaborado. O refe-
rido relatorio serd transmitido ao Parlamento Europeu e
ao Conselho.

Artigo 177

Artigo 18°




