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Obszary ochrony wtasnosci intelektualnej
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patentowe odmian danych Informacji
regulacyjnych niejawnych




Prawo
Na terenie Europy w znacznej mierze
p ate ntcwe zharmonizowane za pomoca:

Dyrektywy 98/44/\WE

Europejskie) konwencji patentowe]
(postanowienia dyrektywy wtaczono do
regulaminu wykonawczego konwencji)

Ochrona do 20 lat




Podstawowe zasady
ochrony materiatu
biologicznego

/dolnosc¢ patentowa majg wynalazki, ktore sg nowe,
posiadajg poziom wynalazczy | nadajg sie do przemystowego
stosowania, nawet jesli dotycza produktu sktadajgcego sie
lub zawierajgcego materiat biologiczny lub sposobu za
nomoca ktorego materiat biologiczny jest produkowany,
orzetwarzany lub wykorzystywany.

Opatentowad mozna:
e sposob

o wytwor




Pojecie materiatu
biologicznego

Kazdy materiat zawierajgcy informacje genetyczng
I zdolny do samoreprodukcji albo nadajgcy sie do
reprodukcji w systemie biologicznym;

o fragmenty kwasow nukleinowych
roznej dtugosci

e komorkiiich kultury

e organizmy I ich grupy




Ochrona sekwencj
DNA

przedmiotem wynalazku moze byc materiat
biologiczny, ktory jest wyizolowany ze swojego
naturalnego srodowiska lub wyprodukowany przy
pomocy sposobu technicznego, nawet jesli
poprzednio wystepowat w naturze

Warunek! - wskazanie funkcji (niekoniecznie biologicznej)

Warunek! - wskazanie biatka lub czesci biatka (w przypadku sekwencji
kodujgcej biatko)

w polskiej ustawie - obowigzek wskazania funkcji w zastrzezeniu patentowym



C R I S P R - Ii?)?issc’zg\?/vs\?véc)ji genomu (technologie

Wyb ra ﬂe plazmidy
p FZEd m |Oty rybonukleoproteiny (RNP)
OCh o ny wprowadzane sekwencje

kombinacje ww.

odczynniki [2-5]



CRISPR -

zasady
korzystania

Technologie
podstawowe nadal
chronione sg patentami

W Europie (a takze w
Kanadzie, Chinach,
Brazylii, Japonii,
Indiach) sg to przede
wszystkim ERS
genomics (CVC)

USA Broad Institute
CVC

Modele korzystania
Domena publiczna
Niewytaczne licencje na reagenty
Otwarte licencje w MTA
Niewytgczne licencje na cele humanitarne
Agregowane licencje niewytaczne (np. Broad i Corteva)
Wytaczne licencje na dany rodzaj wykorzystania



Wytaczenia - zakaz patentowania
odmian, zakaz patentowania

zasadniczo biologicznych sposobow
hodowli




/akaz patentowania
odmian




Dotyczy wszystkich odmian, bez wzgledu na
metode uzyskania (hodowla
konwencjonalna, losowa mutageneza czy
nowe metody mutagenezy)

Dotyczy sytuacji, w ktorej zastrzegane sa

konkretne odmiany

Mozna opatentowac grupe roslin
szerszg niz odmiana (np. rosliny
odporne na dziatanie jakiegos
stresu)



/akaz patentowania
zasadniczo biologicznych
sposobow hodowli

Dotyczy metod hodowli roslin lub zwierzat takich jak

krzyzowanie czy selekcja

Dotyczy rowniez roslin bedacych efektem
zastosowanie takich sposobow



Nie dotyczy

Proceséw mikrobiologicznych i ich produktow (chyba ze
chodzi o fuzje komorek roslin, ktére mogtyby sie krzyzowac)

Metod mutagenezy (lLosowej i kierowanej), innych metod
edycji genomu oraz ich produktéw




| Jezeli dany efekt moze by¢ skutkiem
procesu naturalnego jak 1 technicznego,

patent musi sie ograniczac tylko do tego
ostatniego




/akres ochrony

Patent udzielony na produkt zawierajacy

Informacje genetyczng rozcigga sie na wszystkie
materiaty, do ktdérych zostat wtaczony, w ktorych
zawarta zostata ta informacja genetyczna i petni

swojg funkcje



Wyczerpanie patentu

Patent nie rozcigga sie na materiat biologiczny otrzymany przez
jednokrotng reprodukcje materiatu biologicznego
wprowadzonego do obrotu przez uprawnionego z patentu lub za
jego zgodaq, jezeli reprodukcja jest nieodzownym nastepstwem
wykorzystywania materiatu biologicznego




Wytgczenia -
odstepstwo rolne




Osoba, ktora nabyta lub w inny sposdb uzyskata od uprawnionego z patentu lub
za jego zgodg chroniony patentem materiat roslinny, do wykorzystania w
dziatalnosci rolniczej, upowazniona jest do jego wykorzystywania dla
wielokrotnej reprodukcji w ramach wtasnego gospodarstwa rolnego, z
uwzglednieniem takich samych ograniczen, jakie sg przewidziane dla korzystania,
bez zgody hodowcy, z materiatu siewnego odmiany rosliny chronionej na

podstawie przepisow ustawy z dnia 26 czerwca 2003 r. o ochronie prawnej
odmian roslin (Dz.U. z 2021 r. poz. 213).




Nie narusza sie
patentu przez:

stosowanie wynalazku do celow
badawczych i doswiadczalnych, dla
dokonania jego oceny, analizy albo
nauczania;

korzystanie z materiatu biologicznego do
celdw hodowli lub odkrywania i
wyprowadzania nowych odmian roslin

Art. 68 ust. 1 pkt 3 i
© p.w.p.




Ochrona odmian

Regulowana przez rozporzadzenie 2100/94/UE i prawo krajowe

Ochrona przez 25 lat



Nowe rozporzadzenie
a podstawowe zasady

Brak wptywu nowego
rozporzgdzenia na zasady
ochrony

Ochrona przyznawana po

przeprowadzeniu badan OWT

Wytgcznenia - odstepstwo rolne | przywilej
hodowcy



Projekt rozporzadzenia w sprawie
produkcji | wprowadzania do obrotu
roslinnego materiatu
rozmnozeniowego (PRM)




Cele

a) zapewnhnienie jakosci i zréznicowania, jezeli chodzi o wybor
PRM, oraz jego dostepnosci na rzecz podmiotéw
profesjonalnych i uzytkownikéw ostatecznych;

c) wspieranie innowacji i konkurencyjnosci sektora PRM w
Unii;
d) przyczynianie sie do ochrony i zrownowazonego

wykorzystania zasobow genetycznych roslin i réznorodnosci
biologicznej w rolnictwie;

e) wniesienie wktadu w zrownowazong produkcje
rolng, dostosowang do obecnych | przysztych
przewidywanych warunkow klimatycznych;




Wyjatki




heterogeniczny PRM
(art. 27)

Poniewaz odmiany ekologiczne nadajgce sie do produkgji
ekologicznej zgodnie z definicjg zawartg w art. 3
rozporzadzenia (UE) 2018/848 charakteryzujg sie wysokim
stopniem réznorodnosci genetycznej i fenotypowe;
poszczegodlnych jednostek rozmnozeniowych, ich rejestracja
powinna odbywac sie na podstawie skorygowanego OWT,
w szczegdlnosci w odniesieniu do wymogow dotyczgcych
wyrownania odmiany. Aby takie odmiany byty lepiej
dostosowane do specyficznych potrzeb produkgji
ekologicznej, badanie ich wartosci pod katem
zrownowazonej uprawy i zrownowazonego stosowania
powinno ponadto odbywac sie w warunkach ekologicznych.




PRM sprzedawany w matych
pakietach (art. 28)




PRM sprzedawany bibliotekom
genowym, organizacjom | sieciom
oraz miedzy nimi (art. 29)




Materiat siewny
wymieniany w
naturze miedzy
rolnikami (art. 30)

nie dotyczy materiatu odmian chronionych prawem
hodowcy na podstawie Rozp. 2100/94



Sprzedaz hodowcy na
potrzeby hodowli (art. 31)




PRM jeszcze niezarejestrowanych
odmian, jezeli jest potrzebny w
odpowiedniegj iloSci po rejestracji




Tymczasowe zezwolenie w nagtych przypadkach na
wprowadzanie do obrotu materiatu siewnego, ktory
nie zostat zakwalifikowany jako materiat siewny
spetniajacy majgce zastosowanie wymogl w zakresie
jakosci




Ochrona danych
regulacyjnych




Ochrona danych
regulacyjnych:




Ochrona danych (zakaz
wykorzystywania danych uzyskanych
przez inny podmiot we wtasnym
postepowaniu)




Rozporzadzenie 1829/2003/WE w
sprawie GM zywnosci i paszy - 10 lat
(art. 31) - przyznawana automatycznie




Rozporzadzenie w 2283/2015
sprawie nowej zywnosci - b lat -
przyznawana na wniosek




Ochrona informacj!
poufnych

Obowigzki spoczywajg na
organach prowadzgcych
postepowanie

Nie moze dotyczyc¢ danych
dotyczacych bezpieczenstwa




Podsumowanie

Nowe rozporzadzenie nie wptywa na prawo
wtasnosci intelektualnej

Natura roslin podlegajacych deregulacji oraz
sposoby ich uzyskiwania moga prowadzic¢ do
wzrostu znaczenia niektorych praw wtasnosci

intelektualnej, np. patentow.
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