Na podlagi drugega odstavka 10. ¢lena zakona o industrijski lastnini (Uradni list
RS, §t. 7/03 - uradno preciSceno besedilo) izdaja Vlada Republike Slovenije

UREDBO
o pravnem varstvu biotehnoloskih izumov*

1. ¢len

Ta uredba dolo¢a natanCnejSe pogoje za pridobitev patenta za biotehnoloske
izume, Ki jih je treba izpolniti poleg pogojev, dolo€enih v zakonu o industrijski lastnini (Uradni
list RS, &t. 7/03 - uradno precis¢eno besedilo).

2. ¢len

(1) Pojmi, uporabljeni v tej uredbi, imajo naslednji pomen:
a) “bioloski material“ pomeni vsak material, ki vsebuje genske informacije in se lahko sam
reproducira ali pa ga je mogoce reproducirati v bioloSkem sistemu;
b) “mikrobioloski postopek” pomeni vsak postopek, pri katerem se uporablja mikrobioloski
material ali je na mikrobioloSkem materialu opravljen poseg ali s takim postopkom
mikrobioloski material nastane.

(2) Postopek za pridobivanje rastlin ali zivali je v bistvu bioloSki, ¢e je v celoti
sestavljen iz naravnih pojavov, kot sta krizanje in selekcija.

(3) Sorta je skupina rastlin ali delov rastlin, iz katerih se lahko spet pridobijo
popolne rastline, znotraj najnizje znane botani¢ne razvrstitve, ki jo je ne glede na to, ali
izpolnjujejo druge pogoje za zavarovanje, mogoce:

a) dolociti po lastnostih, ki izvirajo iz doloCenega genotipa ali kombinacije genotipov;
b) lociti od katerekoli druge skupine rastlin vsaj po eni od teh lastnosti, in
c) obravnavati kot sistemsko enoto, Ce se te lastnosti med razmnoZevanjem ne spreminjajo.

3. ¢len

(1) Po tej uredbi je mogoCe podeliti patent za izume, ki so novi, vkljuCujejo
dolo€eno stopnjo inventivnosti in so industrijsko uporabljivi, tudi ¢e se nanaSajo na proizvod,
ki je sestavljen iz bioloSkega materiala ali vsebuje bioloSki material, ali na postopek, s
katerim se bioloSki material pridobiva, obdeluje ali uporablja.

(2) BioloSki material, ki je s tehni¢nim postopkom izoliran iz svojega naravnega
okolja ali je s takim postopkom pridobljen, lahko predstavlja izum, tudi Ce je Ze prej obstajal v
naravi.

4. ¢len

(1) Patenta ni mogoce podeliti za izum:



a) sort rastlin ali zivalskih pasem in
b) postopkov za pridobivanje rastlin ali zivali, ki so v bistvu bioloSki.

(2) Za izume, ki se nanaSajo na rastline ali Zivali, se lahko podeli patent, Ce
tehni¢na izvedljivost izuma ni omejena na doloCeno sorto rastlin ali Zzivalsko pasmo.

(3) ToCka b) prvega odstavka tega ¢&lena ne vpliva na moznost podeljevanja
patentov za izume, ki se nana3ajo na mikrobioloSke ali druge tehniéne postopke ali na
proizvod, pridobljen s takimi postopki.

5. ¢len

(1) Clovesko telo na razliénih stopnjah nastajanja in razvoja, kakor tudi zgolj
odkritie ene od njegovih sestavin, vklju¢no z zaporedjem ali delnim zaporedjem gena, ne
moreta biti izum, za katerega je mogoce podeliti patent.

(2) Sestavina, izolirana iz CloveSkega telesa ali pridobljena kako drugace s
tehniénim postopkom, vklju¢no z zaporedjem ali delnim zaporedjem gena, je lahko izum, za
katerega se podeli patent, tudi Ce je struktura te sestavine enaka strukturi naravne sestavine.

(3) Industrijska uporabljivost zaporedja ali delnega zaporedja gena mora biti
razkrita v patentni prijavi.

6. ¢len

(1) Patenta ni mogoce podeliti za izum, katerega gospodarsko izkoris€¢anje bi bilo
v nasprotju z javnim redom ali moralo, vendar pa se ne $teje, da je gospodarsko izkoris€anje
v nasprotju z javnim redom ali moralo samo zato, ker je prepovedano z zakonom ali drugim
predpisom.

(2) Na podlagi prejSnjega odstavka zlasti velja, da patenta ni mogoce podeliti za
izum:
a) postopkov za kloniranje ¢loveka,
b) postopkov za spreminjanje genske identitete zarodnih celic ¢loveka,
c) uporabe Clovekovih zarodkov za industrijske ali komercialne namene in
d) postopkov za spreminjanje genske identitete Zivali, ki bi tem Zzivalim verjetno povzrocali
trplienje, ne da bi imel €lovek ali Zival od tega bistveno medicinsko korist, in tudi Zivali,
pridobljenih s takimi postopki.

7. ¢len

(1) Varstvo, ki ga daje patent za bioloski material, ki ima zaradi izuma posebne
lastnosti, se nanasa tudi na ves bioloski material, ki je iz tega bioloSkega materiala pridobljen
Z nespolnim ali spolnim razmnozevanjem v enaki ali razli¢ni obliki in ima enake znacilnosti.

(2) Varstvo, ki ga daje patent za postopek, ki omogoc&a proizvodnjo bioloSkega
materiala, ki ima zaradi izuma posebne znacilnosti, se nana$a tudi na bioloSki material, ki je
pridobljen neposredno s tem postopkom, in na vsak drug bioloSki material, pridobljen iz
neposredno pridobljenega bioloSkega materiala z nespolnim ali spolnim razmnozevanjem v
enaki ali razli¢ni obliki in ki ima enake znacilnosti.

8. ¢len



Varstvo, ki ga daje patent za proizvod, ki vsebuje gensko informacijo ali je iz nje
sestavljen, se nanaSa tudi na vse materiale, razen tistih iz prvega odstavka 5. Clena te
uredbe, ki vsebujejo ta proizvod in v katerih ta genska informacija opravlja svojo funkcijo.

9. ¢len

Varstvo iz 7. in 8. Clena te uredbe se ne nanas$a na bioloSki material, ki je
pridobljen z nespolnim ali spolnim razmnoZevanjem bioloSkega materiala, ki ga je na ozemlju
Republike Slovenije dal na trg imetnik patenta ali je priSel na trg z njegovim soglasjem, Ce je
nespolno ali spolno razmnozevanje nujen sestavni del uporabe, za katero je bil bioloski
material prodan, pod pogojem da se pridobljeni material pozneje ne uporablja za drugo
nespolno ali spolno razmnoZevanje.

10. élen

(1) Ne glede na 7. in 8. ¢len te uredbe vkljuCuje prodaja ali druga oblika predaje
rastlinskega semenskega materiala za gospodarske namene kmetu s strani imetnika patenta
ali z njegovim soglasjem za uporabo v poljedelstvu tudi dovoljenje, da kmet svoje pridelke
uporablja v skladu s 16. ¢lenom zakona o varstvu novih sort rastlin (Uradni list RS, §t. 86/98
in 52/02 — ZDU-1) tudi za nadaljnje nespolno ali spolno razmnozevanje na svoji kmetiji.

(2) Ne glede na 7. in 8. ¢len te uredbe vkljuCuje prodaja ali druga oblika predaje
plemenskih zivali ali drugega materiala za razmnozevanje zivali za gospodarske namene
kmetu s strani imetnika patenta ali z njegovim soglasjem tudi dovoljenje, da kmet uporablja s
patentom zavarovane domace zivali v kmetijske namene. To vkljuCuje uporabo Zivali ali
materiala za razmnoZevanje Zivali za opravljanje njegove kmetijske dejavnosti, ne pa tudi
prodaje v okviru ali za namene komercialne dejavnosti razmnozevanja.

11. ¢len

(1) Ce Zlahtnitelj ne more pridobiti ali izkori§&ati Zlahtniteljske pravice, ne da bi krsil
prej podeljeni patent, lahko zaprosi za prisilno licenco za neizkljuéno uporabo izuma,
zavarovanega s tem patentom, Ce tako licenco potrebuje za izkoriS€anje sorte rastlin, ki jo je
treba zavarovati, in za to placa primerno licenénino.

(2) Ce imetnik patenta za biotehnolo$ki izum tega ne more izkori$éati, ne da bi
krSil prej podeljeno Zlahtniteljsko pravico, lahko zaprosi za prisilno licenco za neizklju¢no
uporabo sorte rastlin, zavarovane s tako pravico, e za to placa primerno licencénino.

(3) Vlozniki zahteve za licenco iz prejSnjih dveh odstavkov morajo dokazati:
a) da so neuspes$no poizkuSali od imetnika patenta ali Zlahtniteljske pravice pridobiti
pogodbeno licenco in
b) da pomeni sorta rastlin ali izum pomemben tehniCni napredek, ki je gospodarsko
upoS$tevanja vredno zanimiv v primerjavi s patentiranim izumom ali zavarovano sorto
rastlin.

12. ¢len

Obravnava patentnih prijav za biotehnoloSke izume, vlozenih pred uveljavitvijo te
uredbe, se nadaljuje po doloCbah te uredbe.



13. ¢len

Ta uredba zacne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike
Slovenije.

St. 391-10/2003-1
Ljubljana, dne 31. julija 2003.
EVA 2002-2111-0020

Vlada Republike Slovenije
mag. Anton Rop I. r.
Predsednik

* Ta uredba povzema vsebino Direktive Parlamenta in Sveta 98/44/ES o pravnem varstvu
biotehnoloskih izumov.



