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DIRECTIVA 98/44/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 6 de julio de 1998

relativa a la proteccion juridica de las invenciones biotecnologicas

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 Comision (1),

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (2),

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 189 B del Tratado (3),

(1)

Considerando que la biotecnologia y la ingenieria
genética desempenian una funcién cada vez mads
importante en un numero considerable de activida-
des industriales y que la proteccion de las invencio-
nes biotecnoldgicas tendrd sin duda una importan-
cia capital para el desarrollo industrial de la
Comunidad;

Considerando que, especialmente en el dmbito de
la ingenieria genética, la investigacion y el desarro-
llo exigen una suma considerable de inversiones de
alto riesgo que s6lo pueden rentabilizarse con una
proteccion juridica adecuada;

Considerando que una proteccién eficaz y armoni-
zada en el conjunto de los Estados miembros es
esencial para mantener e impulsar la inversién en
el ambito de la biotecnologia;

Considerando que, a raiz de que el Parlamento
Europeo rechazase el texto conjunto, aprobado por
el Comité de conciliacién, de la Directiva del
Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la
proteccion juridica de las invenciones biotecnolégi-

(1) DO C 296 de 8.10.1996, p. 4, y DO C 311 de 11.10.1997,

p- 12.

(*) DO C 295 de 7.10.1996, p. 11.
(®) Dictamen del Parlamento Europeo de 16 de julio de 1997

(DO C 286 de 22.9.1997, p. 87), Posicion comiin del
Consejo de 26 de febrero de 1998 (DO C 110 de 8.4.1998,
p. 17) y Decisién del Parlamento Europeo de 12 de mayo de
1998 (DO C 167 de 1.6.1998); Decision del Consejo de 16
de junio de 1998.

cas (*), el Parlamento Europeo y el Consejo han
comprobado que la proteccion juridica de las
invenciones biotecnoldgicas exige una aclaracion;

Considerando que existen divergencias en el dmbi-
to de la proteccion juridica de las invenciones
biotecnoldgicas entre las legislaciones y practicas
de los Estados miembros; que tales disparidades
podrian ocasionar obstaculos a los intercambios vy,
por consiguiente, entorpecer el funcionamiento del
mercado interior;

Considerando que tales disparidades podrian incre-
mentarse a medida que los Estados miembros
adopten nuevas leyes y practicas administrativas
diferentes o que sus interpretaciones jurispruden-
ciales nacionales se desarrollen de manera diversa;

Considerando que una evoluciéon heterogénea de
las legislaciones nacionales relativas a la protecciéon
juridica de las invenciones biotecnoldgicas en la
Comunidad amenaza con desincentivar atin mas
los intercambios comerciales en detrimento del
desarrollo industrial de estas invenciones y del
buen funcionamiento del mercado interior;

Considerando que la proteccion juridica de las
invenciones biotecnoldgicas no requiere el estable-
cimiento de un Derecho especifico que sustituya al
Derecho nacional de patentes; que dicho Derecho
nacional de patentes sigue siendo la referencia
basica para la proteccién juridica de las invencio-
nes biotecnolégicas, dando por sentado que ha de
ser completado o adaptado en determinados aspec-
tos especificos para tener en cuenta de forma
adecuada la evolucién de la tecnologia que, aunque
utiliza materia biolégica, cumple, sin embargo, las
condiciones de patentabilidad;

Considerando que en determinados casos, como es
la exclusion de la patentabilidad de las variedades
vegetales y de razas de animales y de los procedi-
mientos esencialmente bioldgicos de obtencion de

(4) DO C 68 de 20.3.1995, p. 26.
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(10)

plantas y animales, determinados conceptos de las
legislaciones nacionales procedentes de los conve-
nios internacionales relativos a las patentes y a las
variedades vegetales han creado incertidumbre en
lo relativo a la proteccion de las invenciones bio-
tecnoldgicas y de determinadas invenciones micro-
biolégicas; que asimismo es necesaria la armoniza-
cién en ese ambito, para atajar tal estado de
incertidumbre;

Considerando que conviene tener en cuenta el
potencial de desarrollo que la biotecnologia tiene
para el medio ambiente y, en particular, su utilidad
para el desarrollo de métodos de cultivo del suelo
menos contaminantes y mds rentables; que con-
viene fomentar mediante el sistema de patentes la
investigacion y la aplicacion de dichos procedi-
mientos;

Considerando que el desarrollo de las biotecnolo-
gias es importante para los paises en desarrollo,
tanto en el ambito de la salud y la lucha contra las
grandes epidemias y endemias como de la lucha
contra el hambre en el mundo; que es asimismo
oportuno impulsar, mediante el sistema de paten-
tes, la investigacion en estos ambitos; que conviene,
por otra parte, fomentar mecanismos internaciona-
les que garanticen la difusiéon de estas tecnologias
en el Tercer Mundo en provecho de la poblacion
afectada;

Considerando que el Acuerdo sobre los aspectos de
los Derechos de propiedad intelectual relacionados
con el comercio (Acuerdo ADPIC) ('), firmado por
la Comunidad Europea y sus Estados miembros,
ha entrado en vigor; que dicho Acuerdo prevé que
la proteccién a través de patentes quede garanti-
zada para los productos y procedimientos en todos
los dambitos de la tecnologia;

Considerando que el marco juridico comunitario
para la proteccion de las invenciones biotecnoldgi-
cas puede circunscribirse a la definicion de determi-
nados principios aplicables a la patentabilidad de
la materia bioldgica como tal, principios cuyo
objetivo principal consiste en determinar la diferen-
cia entre invenciones y descubrimientos en relacién
con la patentabilidad de determinados elementos
de origen humano, al alcance de la protecciéon
conferida por una patente sobre una invencién
biotecnoldgica, a la posibilidad de recurrir a un
sistema de depdsito que complete la descripcion
escrita y, por ultimo, a la posibilidad de obtener
licencias obligatorias no exclusivas por dependen-
cia entre variedades vegetales e invenciones, y a la
inversa;

(!) DO L 336 de 23.12.1994, p. 213.

(14)

(15)

(17)

(18)

Considerando que una patente de invencién no
autoriza a su titular a dar aplicacion a la inven-
cién, sino que se limita a conferirle el derecho de
prohibir a terceros su explotacién con fines indus-
triales y comerciales y que, por consiguiente, el
Derecho de patentes no puede sustituir ni dejar sin
efecto las legislaciones nacionales, europeas o inter-
nacionales que fijan, en su caso, limitaciones o
prohibiciones, o que organizan el control de la
investigacion y de la utilizacién o comercializaciéon
de sus resultados, especialmente con relacién a los
requisitos de salud publica, seguridad, proteccion
del medio ambiente, proteccion de los animales,
conservacion de la diversidad genética y respeto de
determinadas normas éticas;

Considerando que ni el Derecho nacional ni el
Derecho europeo de patentes (Convenio de
Munich) contemplan en principio la prohibicién o
exclusion de la patentabilidad de la materia biol6-
gica;

Considerando que el Derecho de patentes se ha de
ejercer respetando los principios fundamentales que
garantizan la dignidad y la integridad de las perso-
nas, que es preciso reafirmar el principio segin el
cual el cuerpo humano, en todos los estadios de su
constitucion y de su desarrollo, incluidas las células
germinales, asi como el simple descubrimiento de
uno de sus elementos o de uno de sus productos,
incluida la secuencia o la secuencia parcial de un
gen humano, no son patentables; que estos princi-
pios concuerdan con los criterios de patentabilidad
previstos por el Derecho de patentes, en virtud de
los cuales un simple descubrimiento no puede ser
objeto de una patente;

Considerando que ya se han realizado avances
decisivos en el tratamiento de las enfermedades,
merced a la existencia de medicamentos derivados
de elementos aislados del cuerpo humano y/o pro-
ducidos de otro modo, de medicamentos que son
producto de procedimientos técnicos destinados a
obtener elementos de una estructura similar a la de
los elementos naturales que existen en el cuerpo
humano; que, por consiguiente, conviene fomentar,
mediante el sistema de patentes, la investigacion
conducente a la obtencién y aislamiento de los
elementos valiosos para la producciéon de medica-
mentos;

Considerando que, dado que el sistema de patentes
no basta para fomentar la investigacion y produc-
cién de medicamentos biotecnoldgicos necesarios
para luchar contra las enfermedades raras o deno-
minadas «huérfanas», la Comunidad y sus Estados
miembros tienen la obligacion de ofrecer una res-
puesta adecuada a este problema;
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(19) Considerando que se ha tenido en cuenta el dicta- (26) Considerando que, cuando se presente una solici-
men n° 8 del Grupo europeo de ética de la ciencia tud de patente de una invencién que tiene por
y de las nuevas tecnologias de la Comision; objeto una materia bioldgica de origen humano o
que utiliza una materia de este tipo, la persona a la
que se hayan realizado las tomas deberad haber
(20) Considerando, por lo tanto, que es necesario indi- tenido ocasién de dar su consentimiento libremente
car que no queda excluida la posibilidad de paten- y con la debida informacién sobre dichas tomas, de
tar las invenciones susceptibles de aplicacién indus- conformidad con el Derecho nacional;
trial que se refieran a un elemento aislado del
edimate o mrocedimiemio téenico, am on ¢l caeq (27 Considerando que, cuando una_invencién tenga
de la estructura de este elemento sea idéntica a por Qb]eto una materia biolégica 'de orisen Yegetal
que la es
la de un elemento natural, dando por sentado que ° anl.ma.l O que uFlllCC una materia de este Tpo, la,l
los derechos de la patente no pueden abarcar el descr}p cion  relativa a dlcha.,lnvenaon deberd
cuerpo humano o sus elementos en su entorno 1nclu11:,  en su caso, mfgrmaaon §obre el lu/gar
natural; geograflcq de origen de dlghg materia, cuando éste
sea conocido, y ello sin perjuicio del examen de las
solicitudes de patente y de la validez de los dere-
(21) Considerando que no queda excluida la posibilidad chos que se deriven de las patentes expedidas;
de patentar dicho elemento aislado del cuerpo
humano o producido de otro modo, puesto que es (28) Considerando que la presente Directiva no afecta a
el resultado de procedimientos técnicos que lo han los fundamentos de derecho de las patentes vigen-
identificado, purificado, caracterizado y multipli- tes, segﬁn los cuales puede concederse una patente
cado fuera del cuerpo humano, técnicas que sélo el a toda nueva aplicacién de un producto ya paten-
ser humano es capaz de desarrollar y que no se tado;
presentan espontdneamente en la naturaleza;
(29) Considerando que la presente Directiva no afecta a
(22) Considerando que el debate en torno a la patenta- laexclusion de la .patentablhdad de Vanedades
bilidad de secuencias genéticas o secuencias genéti- veg(.etales y razas ammz}les; que, por el contrario,
cas parciales es objeto de controversia; que, con las invenciones cuyo .ob]eto sean vegete}les 0 anima-
arreglo a la presente Directiva, al concederse una !es son /patentabl.es siempre que la aplicacion .de la
patente a las invenciones sobre estas secuencias o invencién no se limite técnicamente a una variedad
secuencias parciales deberdn aplicarse los mismos vegetal 0 a una raza animal;
criterios de patentabilidad que en todos los demds
émbltgs tecnoléglcps, a saber., novedad, acgv@ad (30) Considerando que el concepto de variedad vegetal
Inventiva y aplicacion 1ndu.str1al; que la aphcac@n se define en la legislacion sobre obtenciones vegeta-
1ndu§tr1al de unasecuencia o de una secuencia les y que, segin ésta, una variedad se caracteriza
parcial deberd indicarse concretamente en la solici- por la totalidad de su genoma y posee, por ello,
tud de patente tal como haya sido presentada; individualidad y puede ser diferenciada claramente
de otras obtenciones vegetales;
(23) Considerando que una mera secuencia de ADN,
sin indicacién de funcién bioldgica alguna, no (31) Considerando que un conjunto vegetal caracteri-
contiene ensefianzas de cardcter técnico; que, por zado por la presencia de un gen determinado (y no
consiguiente, no constituye una invencién patenta- por la totalidad de su genoma) no es objeto de la
ble; proteccion de variedades; que, por esta razén, no
estd excluido de la patentabilidad, aun en el caso
de que este conjunto abarque variedades vegeta-
(24) Considerando que para respetar el criterio de la les;
aplicacion industrial es necesario, en caso de que se
utlh,c? una secuencia genetica o una - secuencia (32) Considerando que, cuando una invencién se limite
genética parcial para la producciéon de una proteina a modificar genéticamente una variedad vegetal y
© (,16 una p roteina p arcial, precisar qué Rroteing’o se obtenga una nueva variedad vegetal, la inven-
quei. p%‘otelna parcial se produce o qué funcion cién seguird estando excluida de la patentabilidad,
realiza; aun cuando dicha modificacion genética no sea el
resultado de un procedimiento esencialmente biol6-
] ] ] gico sino de un procedimiento biotecnolégico;
(25) Considerando que, para la interpretacién de los
derechos conferidos por una patente, en caso de
secuencias que se solapen en partes que no sean (33) Considerando que es necesario definir, a efectos de

esenciales para la invencion, y sélo en este caso,
cada secuencia se considerard una secuencia inde-
pendiente a efectos del Derecho de patentes;

la presente Directiva, cudndo es esencialmente bio-
légico un procedimiento de obtencién de vegetales
o animales;
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(34) Considerando que la presente Directiva no afecta a (40) Considerando que en el seno de la Unién Europea
los conceptos de invencién y descubrimiento deter- existe consenso respecto de que la intervencion
minados por el Derecho nacional, europeo e inter- génica germinal en seres humanos y la clonacién de
nacional de patentes; seres humanos son contrarios al orden publico y a
la moralidad; que es necesario, por lo tanto,
excluir explicitamente de la patentabilidad los pro-
(35) Considerando que la presente Directiva no afecta a ced1m1¢:r}tos de modificacion de 13} 1dentldad geneéti-
las disposiciones del Derecho nacional en materia ca germinal humana y los procedimientos de clona-
de patentes que excluyen de la patentabilidad los cién de seres humanos;
procedimientos de tratamiento quirdrgico o tera-
péutico del cuerpo humano o animal y los métodos 41) Consid J | dimi de ol .,
de diagnéstico que se aplican al cuerpo humano o (41)  Considerando que los proce mientos de clonacion
animal: de seres humanos pueden definirse como cualquier
’ procedimiento, incluidas las técnicas de escision de
embriones, que tenga como objetivo crear un ser
. 3 humano dotado de la misma informacién genética
(36) Considerando que el Acuerdo ADPIC prevé la . 5
o . . nuclear que otro ser humano vivo o fallecido;
posibilidad de que los miembros de la Organiza-
cién Mundial del Comercio excluyan de la patenta-
blhdad. aquellas nvenciones  cuya ex.ploFaaon (42) Considerando, por otra parte, que la utilizacién de
Fomeraal sea preciso 1.mped1r en sus territorios en embriones humanos con fines industriales o comer-
interés del ,orden publico o la moralidad, incluida ciales debe quedar también excluida de la patenta-
la proteccion de la salud o la vida de las personas bilidad, pero que esta exclusion no afecta a las
o de 10§ anlmsiles O para preservar los _Vegetal.es 0 invenciones técnicas que tengan un objetivo tera-
para evitar dafios graves al medio ambiente, siem- péutico o de diagnéstico que se aplican al embrién
pre que dicha exclusion no se haga meramente vy que le son dtiles,
porque la explotacion esté prohibida por su legisla-
cion;
(43) Considerando que el apartado 2 del articulo F del
Tratado de la Union Europea establece que la
(37) Considerando que en la presente Directiva se debe Unién respeta los derechos fundamentales, tal y
insistir sobre el principio que obliga a excluir de la como se garantizan en el Convenio europeo para la
patentabilidad las invenciones cuya explotacion proteccién de los derechos humanos y de las liber-
comercial sea contraria al orden publico y a la tades fundamentales, firmado en Roma el 4 de
moral; noviembre de 1950, y tal y como resulta de las
tradiciones constitucionales comunes a los Estados
miembros como principios generales del Derecho
(38) Considerando que es también necesario incluir en comunitario;
la parte dispositiva de la presente Directiva una
lista orientativa de las invenciones no patentables . "
. . 10 P > (44) Considerando que el Grupo europeo de ética de la
con objeto de proporcionar a los jueces y a las S ) s
. . . ; ciencia y de las nuevas tecnologias de la Comision
oficinas nacionales de patentes una guia para inter- . " .
. L . evalia todos los aspectos éticos vinculados a la
pretar la referencia al orden piblico o a la morali- : . . -
. biotecnologia; que conviene sefialar al respecto que
dad; que no puede pretenderse que esta lista sea . . - .
. L . cualquier consulta a dicho Grupo, inclusive en lo
exhaustiva; que aquellos procedimientos cuya apli- .
Ny e - que se refiere al Derecho de patentes, solamente
cacion suponga una violacion de la dignidad . . >
. .o puede situarse al nivel de la evaluacion de la
humana, como, por ejemplo, los procedimientos . . Lo
o . biotecnologia con respecto a principios éticos fun-
para crear hibridos de seres vivos a base de mezclas
, . . damentales;
de células germinales o totipotentes de personas y
animales, deberdn, evidentemente, quedar también
excluidos de la patentabilidad; (45) Considerando que deben excluirse de la patentabi-
lidad aquellos procedimientos de modificacién de
la identidad genética de los animales que puedan
(39) Considerando que el orden publico y la moralidad provocarles sufrimientos sin dar lugar a utilidad
se corresponden, en particular, con los principios médica sustancial en el dmbito de la investigacidn,
éticos y morales reconocidos en un Estado miem- de la prevencion, del diagnoéstico o de la terapéuti-
brO, cuyo respeto es particularmente necesario en ca, para el hombre fe) el animal’ asi como los
el terreno de la biotecnologia, a causa del conside- animales surgidos de tales procedimientos;
rable alcance de las consecuencias potenciales de la
invencion en este ambito y de sus vinculos natura-
les con la materia viva; que tales principios éticos y (46) Considerando que, dado que la funcién de una

morales vienen a afiadirse a los controles juridicos
habituales del Derecho de patentes, independiente-
mente del dmbito técnico a que pertenezca la
invencion;

patente es recompensar al inventor por su creativi-
dad, concediéndole un derecho exclusivo, aunque
limitado en el tiempo, y fomentar asi la actividad
inventiva, el titular de la patente debe estar facul-
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tado para prohibir la utilizacién del material auto-
rreproducible patentado en circunstancias andlogas
a aquellas en que se podria prohibir la utilizacion
de productos no autorreproducibles, es decir, la
produccién del propio producto patentado;

(47) 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, con
fines de explotaciéon agricola; que esta primera
excepcion debe autorizar al agricultor a utilizar el
producto de su cosecha para reproduccion y multi-
plicacion posterior en su propia explotaciéon y que
el alcance y las modalidades de esta excepcion se
han de circunscribir al alcance y modalidades pre-
vistos en el Reglamento (CE) n° 2100/94 del
Consejo, de 27 de julio de 1994, relativo a la
protecciéon comunitaria de las obtenciones vegeta-
les (1);

(48) Considerando que s6lo se puede reclamar al agri-
cultor la retribuciéon contemplada por el Derecho
comunitario de obtenciones vegetales como moda-
lidad de aplicacion de la excepcién de la proteccion
comunitaria de las obtenciones vegetales;

(49) Considerando, no obstante, que el titular de la
patente puede hacer valer sus derechos contra el
agricultor que abuse de la excepcion o contra el
obtentor que haya desarrollado la variedad vegetal
que incorpore la invencién protegida, si este ultimo
no respeta sus COmMpromisos;

(50) Considerando que una segunda excepcion de los
derechos del titular de la patente ha de autorizar al
agricultor a utilizar el ganado protegido con fines
agricolas;

(51) Considerando que el alcance y las modalidades de
esta segunda excepcion deben regirse por las leyes,
las disposiciones administrativas y las practicas
nacionales, en ausencia de normas comunitarias
relativas a la obtencién de razas animales;

(52) Considerando que, en el ambito de la explotacion
de las nuevas caracteristicas vegetales surgidas de
la ingenieria genética, debe garantizarse en un

(') DO L 227 de 1.9.1994, p. 1; Reglamento modificado por el
Reglamento (CE) n°® 2506/95 (DO L 258 de 28.10.1995, p.
3).

(53)

(55)

(56)

Estado miembro, previo pago de un canon, el
acceso en forma de licencia obligatoria cuando,
con relacion al género o a la especie de que se
trate, la variedad vegetal representa un progreso
técnico importante, con un interés econdémico con-
siderable en lo que respecta a la invencion reivindi-
cada por la patente;

Considerando que, en el dmbito 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 la invencién
represente un progreso técnico significativo de con-
siderable interés econémico;

Considerando que el Acuerdo ADPIC contiene en
su articulo 34 una regulacion detallada de la carga
de la prueba, que es vinculante para todos los
Estados miembros; que por este motivo, no es
necesario incluir en la presente Directiva una dis-
posicion al respecto;

Considerando que, como consecuencia de la Deci-
sién 93/626/CEE (), la Comunidad es parte en el
Convenio sobre la diversidad biologica, de 5 de
junio de 1992; que, en el marco de la aplicacion de
las disposiciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas necesarias para dar cumplimiento a lo
establecido en la presente Directiva, los Estados
miembros deberdn tener en cuenta al respecto en
concreto el articulo 3, la letra j) del articulo 8, la
segunda frase del apartado 2 y el apartado 5 del
articulo 16 de dicho Convenio;

Considerando que la tercera Conferencia de los
Estados signatarios del Convenio sobre la diversi-
dad bioldgica, celebrada en noviembre de 1996,
establece en la Decision III/17 que «es necesario
continuar los trabajos para desarrollar una aprecia-
ci6on comin de la relacion entre los derechos de
propiedad intelectual y las correspondientes dispo-
siciones del Acuerdo ADPIC y del Convenio sobre
la diversidad bioldgica, en particular sobre las
cuestiones relacionadas con la transferencia de tec-
nologias y la conservacién y uso sostenible de la
diversidad bioldgica y la participaciéon correcta y
equitativa en los beneficios producidos por la utili-
zacién de los recursos genéticos, incluida la protec-
cién de los conocimientos, innovaciones y pricticas
de las comunidades indigenas y locales que repre-
sentan modos de vida tradicionales importantes
para la conservaciéon y el uso sostenible de la
diversidad bioldgica»,

() DO L 309 de 13.12.1993, p. 1.
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HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO I

Patentabilidad

Articulo 1

1. Los Estados miembros protegerdn las invenciones
biotecnolégicas mediante el Derecho nacional de paten-
tes. Los Estados miembros adaptardn 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 obligaciones de
los Estados miembros que se deriven de los acuerdos
internacionales y, en particular, del Acuerdo ADPIC y del
Convenio sobre la diversidad bioldgica.

Articulo 2

1. A efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

a) «materia biologica»: la materia que contenga infor-
macién genética autorreproducible o reproducible en
un sistema biologico;

b) «procedimiento microbiolégico»: cualquier procedi-
miento que utilice una materia microbioldgica, que
incluya una intervencién sobre la misma o que pro-
duzca una materia microbiolégica.

2. Un procedimiento de obtencién de vegetales o anima-
les es esencialmente bioldgico si consiste integramente en
fenémenos naturales como los del cruce o la seleccion.

3. El concepto de variedad vegetal se define en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n® 2100/94.

Articulo 3

1. A efectos de la presente Directiva, serdn patentables
las invenciones nuevas que impliquen actividad inventiva
y sean susceptibles de aplicacién industrial, aun cuando
tengan por objeto un producto que esté compuesto o que
contenga materia bioldgica o un procedimiento mediante
el cual se produzca, transforme o utilice la materia
bioldgica.

2. La materia bioldgica aislada de su entorno natural o
producida por medio de un procedimiento técnico podra
ser objeto de una invencién, aun cuando ya exista
anteriormente en estado natural.

Articulo 4

1. No serdn patentables:
a) las variedades vegetales y las razas de animales;

b) los procedimientos esencialmente bioldgicos de obten-
cién de vegetales o de animales.

2. Serdn patentables las invenciones que tengan por
objeto vegetales o animales si la viabilidad técnica de la
invenciéon no se limita a una variedad vegetal o a una
raza animal determinada.

3. Lo dispuesto en la letra b) del apartado 1 no afectard
a la patentabilidad de invenciones cuyo objeto sea un
procedimiento microbiol6gico o cualquier otro procedi-
miento técnico o un producto obtenido a través de dichos
procedimientos.

Articulo 5

1. El cuerpo humano en los diferentes estadios de su
constitucién y de su desarrollo, asi como el simple
descubrimiento de uno de sus elementos, incluida la
secuencia o la secuencia parcial de un gen, no podrin
constituir invenciones patentables.

2. Un elemento aislado del cuerpo humano u obtenido
de otro modo mediante un procedimiento técnico,
incluida la secuencia o la secuencia parcial de un gen,
podra considerarse como una invencién patentable, aun
en el caso de que la estructura de dicho elemento sea
idéntica a la de un elemento natural.

3. La aplicacién industrial de una secuencia o de una
secuencia parcial de un gen debera figurar explicitamente
en la solicitud de patente.

Articulo 6

Quedaran excluidas de la patentabilidad las invencio-
nes cuya explotacion comercial sea contraria al orden
publico o a la moralidad, no pudiéndose considerar como
tal la explotacién de una invencién por el mero hecho de
que esté prohibida por una disposiciéon legal o reglamen-
taria.

2. En virtud de lo dispuesto en el apartado 1, se
considerardn no patentables, en particular:
a) los procedimientos de clonaciéon de seres humanos;

b) los procedimientos de modificacion de la identidad
genética germinal del ser humano;

c) las utilizaciones de embriones humanos con fines
industriales o comerciales;
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d) los procedimientos de modificacion de la identidad
genética de los animales que supongan para éstos
sufrimientos sin utilidad médica sustancial para el
hombre o el animal, y los animales resultantes de tales
procedimientos.

Articulo 7

El Grupo europeo de ética de la ciencia y de las nuevas
tecnologias de la Comision evalia todos los aspectos
éticos vinculados a la biotecnologia.

CAPITULO II

Alcance de la proteccion

Articulo 8

1. La proteccién conferida por una patente relativa a
una materia bioldgica que, por el hecho de la invencion,
posea propiedades determinadas se extenderd a cualquier
materia biologica obtenida a partir de dicha materia
biolégica por reproduccion o multiplicacion en forma
idéntica o diferenciada y que posea esas mismas propie-

dades.

2. La proteccion conferida por una patente relativa a un
procedimiento que permita producir una materia bioldgi-
ca que, por el hecho de la invencion, posea propiedades
determinadas se extenderd a la materia bioldgica directa-
mente obtenida por ese procedimiento y a cualquier otra
materia biolégica, obtenida a partir de la materia biolégi-
ca directamente obtenida, por reproducciéon en forma
idéntica o diferenciada y que posea estas mismas propie-

dades.

Articulo 9

La proteccion conferida por una patente a un producto
que contenga informacién genética o que consista en
informacion genética se extenderd, sin perjuicio de lo
dispuesto en el apartado 1 del articulo 5, a toda materia
a la que se incorpore el producto y en la que se contenga
y ejerza su funcién la informacion genética.

Articulo 10

La proteccién a que se refieren los articulos 8 y 9 no se
extenderd a la materia bioldgica obtenida por reproduc-
cién o multiplicacién de una materia biolégica puesta en
el mercado 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
necesario de la utilizacién para la que haya sido puesta en
el mercado dicha materia bioldgica, a condicion de que la
materia obtenida no se utilice posteriormente para nuevas
reproducciones o multiplicaciones.

Articulo 11

1. No obstante lo dispuesto en los articulos 8 y 9, la
venta, o cualquier otra forma de comercializacién, de
material de reproduccion vegetal por el titular de la
patente, o con su consentimiento, a un agricultor, a
efectos de explotacion agricola, implicara el derecho de
este dltimo a utilizar el producto de su cosecha para
reproducciéon o ulterior multiplicacién realizada por él
mismo en su propia explotacién, correspondiendo el
alcance y las modalidades de esta excepcion a los previs-
tos en el articulo 14 del Reglamento (CE) n° 2100/94.

2. No obstante lo dispuesto en los articulos 8 y 9, la
venta, o cualquier otra forma de comercializacion de
animales de cria o de material de reproduccién animal
por el titular de la patente, o con su consentimiento, a un
agricultor implicard para este dltimo la autorizacién de
utilizar el ganado protegido para una finalidad agricola.
Ello incluird la puesta a disposicion del ganado o de
cualquier otro material de reproduccién animal para que
el agricultor pueda proseguir su actividad agricola, pero
no la venta en el marco de una actividad de reproduccion
comercial o con esa finalidad.

3. El alcance y la modalidades de la excepcion prevista
en el apartado 2 se regirdn por las leyes, las disposiciones
administrativas y las practicas nacionales.

CAPITULO III

Licencias obligatorias por dependencia

Articulo 12

1. Si un obtentor no pudiere obtener o explotar un
derecho de obtencién vegetal sin vulnerar una patente
anterior, podrd solicitar una licencia obligatoria para la
explotacién no exclusiva de la invencion protegida por la
patente, 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 dispondrdan que, cuando se conceda una licen-
cia de este tipo, el titular de la patente tenga derecho, en
condiciones razonables, a una licencia por dependencia
para utilizar la variedad protegida.

2. Si el titular de una patente de invencion biotecnoldgi-
ca no pudiere explotarla sin infringir un derecho de
obtencion vegetal anterior sobre una variedad, podra
solicitar una licencia obligatoria para la explotaciéon no
exclusiva de la variedad vegetal protegida por ese derecho
de obtencion, mediante el pago de un canon adecuado.
Los Estados miembros dispondrdn que, cuando se con-
ceda una licencia de este tipo, el titular del derecho de
obtencion vegetal tenga derecho, en condiciones razona-
bles, a una licencia por dependencia para utilizar la
invencién protegida.

3. Los solicitantes de las licencias a que se refieren los
apartados 1 y 2 deberdn demostrar que:
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a) se han dirigido en vano al titular de la patente o del
derecho de obtenciéon vegetal para obtener una licen-
cia contractual;

b) la variedad o la invencién constituye un avance técni-
co significativo de considerable importancia econémi-
ca en relaciéon con la invencién reivindicada en la
patente o con la variedad vegetal protegida.

4. Cada Estado miembro designard a la autoridad o a
las autoridades competentes para conceder la licencia.
Cuando una licencia sobre una variedad vegetal sé6lo la
pueda otorgar la Oficina Comunitaria de Variedades
Vegetales, se aplicard el articulo 29 del Reglamento (CE)
n° 2100/94.

CAPITULO IV

Dep6sito, acceso y nuevo depdsito de una materia
biologica

Articulo 13

1. Si una invencién se refiere a una materia bioldgica
que no estd a disposicion del puiblico y no puede ser
descrita en la solicitud de patente de manera tal que un
experto pueda reproducir la invencién, o supone la
utilizaciéon de dicha materia, la descripcion s6lo se consi-
derard suficiente para la aplicacion del Derecho de paten-
tes si:

a) la materia bioldgica ha sido depositada, a mds tardar
el dia de la presentacion de la solicitud de patente, en
una institucién reconocida para la presentacién. Se
considerardn reconocidas, como minimo, las autorida-
des internacionales de depédsito que hayan adquirido
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 microor-
ganismos a los fines del procedimiento de patentes, en
lo sucesivo denominado «el 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 patentes se menciona la institucién
de deposito y el ndmero del mismo.

2. El acceso a la materia bioldgica depositada se realiza-
rd mediante la entrega de una muestra:

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

b) entre la primera publicacion de la solicitud y la
concesion de la patente, a cualquier persona que asi
lo solicite o, a peticion del depositante, tinicamente 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 solicitante se com-
promete, mientras duren los efectos de la patente:

a) a no suministrar a terceros ninguna muestra de la
materia biologica depositada o de una materia deri-
vada de la misma, y

b) a no utilizar muestra alguna de la materia bioldgica
depositada o de una materia derivada de la misma,
excepto con fines experimentales, salvo renuncia
expresa 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 quedara limitado, a peti-
ciéon del solicitante y durante veinte afios contados a
partir de la fecha de presentaciéon de la solicitud de la
patente, a un experto independiente. En este caso, se
aplicara lo dispuesto en el apartado 3.

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

Articulo 14

1. Si la materia biolégica depositada de conformidad
con el articulo 13 dejare de estar disponible en la
institucion de depédsito reconocida, se autorizard un
nuevo depdsito de la materia, en condiciones andlogas a
las previstas en el Tratado de Budapest.

2. Todo nuevo depésito deberd ir acompaiiado de una
declaracion firmada por el depositante que certifique que
la materia biolégica objeto del nuevo depésito es la
misma que se depositd inicialmente.

CAPITULO V

Disposiciones finales

Articulo 15

1. Los Estados miembros adoptardn las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva
a mas tardar el 30 de julio de 2000. Informardn inmedia-
tamente de ello a la Comision.
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Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn
acompaifiadas de dicha referencia en su publicaciéon ofi-
cial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades
de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el
texto de las disposiciones de Derecho interno que adop-
ten en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 16

La Comisién transmitird al Parlamento Europeo y al
Consejo:

a) cada cinco afios a partir de la fecha prevista en el
apartado 1 del articulo 15, un informe sobre posibles
problemas que la presente Directiva haya planteado
en relacién con acuerdos internacionales de protec-
cién de los derechos humanos a los que se hayan
adherido los Estados miembros;

b) en un plazo de dos afios a partir de la entrada en
vigor de la presente Directiva, un informe orientado a
evaluar las implicaciones en el dmbito de la investiga-
cién bésica en ingenieria genética de la no publicacion

o de la publicacion tardia de documentos cuyo objeto
pudiera ser patentable;

¢) cada afio a partir de la fecha prevista en el apartado 1
del articulo 15, un informe anual sobre la evolucion y
las implicaciones del Derecho de patentes en el dmbi-
to de la biotecnologia y de la ingenieria genética.

Articulo 17
La presente Directiva entrard en vigor el dia de su

publicacién en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas.

Articulo 18

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

Hecho en Bruselas, el 6 de julio de 1998.

Por el Consejo
El Presidente
R. EDLINGER

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
J. M. GIL-ROBLES




