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- PROTECTION JURIDIQUE
DES INVENTIONS

BIO-TECHNOLOGIQUES

- Proposition de Directive du Conseil de la CEE -



Dés une communication adressée au Conseil des Ministres de la CEE, en 1983,
la Commission soulignait l'importance croissante des applications de la biologie
moderne. La Commission a, depuis, engagé plusieurs actions importantes visant a

favoriser I'évolution des nouvelles bio-technologies.

En complément de ces actions financiéres et scientifiques, la Commission a
chargé l'un de ses membres, Lord COCKFIELD, d'élaborer une série de propositions au
Conseil dans la perspective d'une approche européenne du Droit de la propriété

intellectuelle en biotechnologie.

Lord COCKFIELD a construit une Proposition de Directive du Conseil de la
CEE concernant la protection juridique des inventions bio-technologiques, en date

du 19 septembre 1988.
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EXPOSE DES HOTIFS

PREMIERE PARTIE : GENERALITES

INTRODUCTIDN

I. Dans une communication de 1983 au Conseil intitulée "La biotechnologie dans
ta Communauté®, la Commission souligne qu’il est indispencable de tenir compte
des besoins de la science et de 1’industrie communautairec dans le domaine de
la biotechnologie en_mettént en place une légiclation appropriée en matiére de
propriété industrielle en vue de leur fournir la protection juridique dont ils
ont besoin (i), La Commission constate que la situation juridique dans la
Communauté se caracteriJe par une légxslatxon présentant une série de carences
et de dzsparxtés et par un manque general de jurisprudence. Elle estime que

"absence d’un sycteme législatif harmonisé est parficuliérement préjudiciable
et dangereuse pour une entité telle que “les Communauté: suropéennes en raisen
de 17impact de cette sztuatlon sur 1’industrie communzutaire et le fonction-
nerent du marché commun., Une action spécifique a €té envisagée au niveau
communautaire compte tenu des probl#m 5 Jurzdzq-es mejzurce & récspudre dans le
domaine de la biotechnologie. Il & donc été prétonisé ‘que la Commigsion
précente une série de proposiixons zu Conseil et, nota ament, une propocition
peur une approche suropéenne du droit de la p'opriéte intellectuelle en
bictechnologie.

2. Aprés une discussion générale au Conseil Recherche du 28 février 1984 sur
la communication de la Commiscion et 1’action communautaire proposée par
celle-ci, le Conseil a conclu gu’il é&tait utile de prendre les mesures propo
sées par la Commicsion en vue d’eméliorer l’envirornement législatif et régle-
mentaire et de prévoir, en partzcul1er, un systéme de droit de la propriété
irtellectuelle en vue de faciliter la produttion, la commercialication et
1'utilisation des produits biotechnologiques dane la Communauté (2).

f1} COM(B31472 final/2 - annexe d'octobre 1983,
(2) S51(B4)144, annexe IV,



2. La Commission a ensujte annoncé dans son Livre blang sur 1’achévement du
marché intérieur, qui a été approuvé par les chefs d'Etat ou de gouvernement
lors du Consejl eurcpéen de Milan les 2B et 29 juin (583, con intention de
proposer des mesures dans le domaine de la protection par brevet des

inventions biptechnologiques (3).

4, L'Acte unique européen, signé pér la conférence des représentants des
gouvernements dec Etats membres le 28_%évrier 1986 3 La Haye, introdujt un
nouvel article 8A du traité CEE, qui prévoit que la Communauté "arréte les
mesures destinées & établir progressivement le marcheé intérieur au cours

d'une période expirant le 31 décembre 1992...",

. Au momert de la signature de 1’Acte unigue européen, la cpnéférence & adopte

la déclaration suivante & propos de l’article BA :

Far 1'article BA, la conférence couhaite traduire la ferme volonté politi-
gue de prendre avant le ler janvier 1993 Jec décicions nécessaires & la
rézlisation du marché iﬁtérieqr dgéfinieg dans cette‘disposition'et plus
particulit¢rempenpt les décigsions nécessaires & 1’exécution du programme de la
Commission tel qu'il figure dans le "Livre blanc" sur le marché intérigur,

&, Lz précente proppsition vice & mettre les entreprises en mesure de traiter
le marché commun comme un envirpnnement intégré ppur leure activités écono-
migues =t de créer les conditions nécessaires au bon fonctionnement du marché

conarun,

ge différences entre les législations relatives 2 la propriété industrielle

—

ont
ucun autre domaine de }a technologis, les dispositions du dreit national des
e

&
une incidence directe et néfaste sur les échanges communautaires, 0Or, dans
& d
Er

vete ne précentent autent de différences que dans celui de la'bictechno-
logie. Four que les entreprises fongtionnent dans un srvironnement gui leur
permette de voir le sarché commun comme un marché unigue, il importe de
réduire autant que pessible les différences qui existent dans le domaine de
la protection juridique des inventions biotechnologigues et d’empE&cher gque de
rnouvelles différences n’apparaissent.

7. L& proposjtion de directive doit offrir une orientation autorisée pour la
+

p
dec questions et problémés qui se posent en droit raticnal des
brevets & prgpos des inventions biotechnologiques et ne sont pas directement

réglés par 1a législation neticnale.

(1) COM(BS)310 du 14 juin 1985, page 36



Sars une telle proposition, l’absence d’uniformité des conceptiohs empEchera
les entreprises de voir la Communauté comme un marché unigde. De plus, & moins
d’un rapprochement des législations nationales, les conceptions nationales
ricquent de diverger encore davantage en raison de l’autonomie des systérmes
nationaux de brevets et des systémes juridictionnels internes.

Objectif et domaine de la proposition de directive
8. La précente proposition de directive a pour but principal d'établir des
ctandards harmonisés, clairs et améliorés pour la protection des inventions
biologiques en vue de favoriser le potentiel innovatif et la compétitivité de
la science et de 17 industrie communautaires dans ce domaine important de la
technologie moderne. Les dispositions de la présente proposition de directive
adaptent systématiquement les r¥gles du droit des brevets au domaine de la
bictechnologie afin d’assurer une application efficace de la législation des
brevets dans ce domaine important. o

8
v

9. Tn améliorant les possibilités de protection des inventions biotechnolo-
giques et en donnant une plus grande certitude touchant le domaine de la
protection disponible, la directive devrait donner aux inventeurs et investis-
ceurs des Etats membres une protection par brevet aussi efficace que celle que
connaissent leurs concurrents du Japon et des Etats-Unis d’Amérique (Etate~
Urie). Ceci encouragera l’investiszement de ressources humaines et financidres
dans la recherche-développenent de ce secteur et dans l’éxploitation de seg
résultats, malgré des ricsques trés considérables.

istauration d’un.systéme harmonisé de droit des brevets dans ce domaine
ale développemeﬁt'de 17industrie biotechnologique communautaire, les

anges des produits biotechnologiques et 1'instauration d’un marché commun

s ce secteur. En vutre, ce sycstéme permettra & 1’industrie communautaire de

utenir la concurrence des grandes nations dans le domaine biotechnologigus

de réduire ou de combler le retard qu’elle a pris.

11. Le csysténe de la protection par brevet a essentiellesent pour but de

prozouvoir 1’innovation technique, facteur important de croiccance économigue,

gn gncourageant l’activitsd inventive par une rémunération des inventeurs pour

leurs efforts créatifs. La protection par brevet permet donc d’attirer le

capital vers la recherche~développement et l7exploitation industrielle des

résultats de la recherche en mEme temps qu’elle faverice la propagation rapide
&t

€.

et bénéfiqua de connaissances qui, sans elle, risqueraient de rester secr:



Elle ofére, enfin, les incitations nécessaires pour l’exploitation des
résultats de la recherche financée par 1’Etat, qui evige également des
investissements substantiels.

12. La recherche-développement et 1’industrie bictechnologique évoluent et
ce développent 4 un rythme rapide et acquiérent une dimension mondiale. La
biotechrologie changera cans doute la vie des gens par ces effets sur les
soins de canté de 1'homme et de 1’animal, 1’agriculture, les industries
alimentdires et chimiques, les sources d’énergie et 1’environnement. Ces
derni¢res annéec, elle a pris un essor cpectaculaire avec 1’avénement du
génie génétique, surtout auv Etats-Unis et zu Japon. Il est donc devenu
particuliérement urgent de donner au systéme des brevets dans la Communauté
euro eurppéenne le rale de premier plan qui lui revient dans ce domaine.

13, L’application du systéme des brevets & la bictechnologie souldve une

série de problémes particuliers, Comme son nom 1’indique, la biotechnologie

porte sur la matiére vivante, ce qui pose & la fois des problémes d’éthique

et des problimes liés auy notions classiques du droit des brevets, & szvoir,

1’chjet brevetable, l’invention, la nouveauté, le caractére suffisant de la
.

description, 1’application industrielle, 1’étendue et 1’épuicement de la
protectipn,

14, Ces prob!émes ont été résolus différemment sur certains points dansg
plusieurs Etats membres et, mépe danc les ca&s ol certains Etats membres ont
introduit dans leur législeticn des dispositions similaires & celles de 1

Convention sur le brevet européen (CBE), ces dispositions ne comportent

w
Y
1

de régles spécifiques propres & récoudre les problémes particuliers des

inventions biotechnologiques. En fait, la situation juridique souffre des
lacunes et de 1'hétérogéneité des tewtes légiclatifs et réglementaires =t de
énéral de jurisprudence en la

leur interprétation ainsi que du manque g

ratidre,

13, Lg probléme se pose avec une acuité particuliére dans la Communauté
europeenne, pour laquelle 1’exictence d'un systéme harmonicé adéguat de
principes et de pratiques juridiques ect vitazle pour le bon fonctionnement
du marché intérieur et pour la compétitivité des entreprices.



16, Far biotechnologie; il faut entendre l’ensesble des techniques utilisant
pu causant des changements crganiques dane une quelgongue matiére biologique
(par exemple, les cellules ou ligndes cellulaires animales ou végétales, les
enzymes, les plasmides et les virus), dans des micro-organismes, gees veégétauy
ou des animaux, ou bien provoguant des modifications de matigres inorganiquec
par des moyens biologiques. La biologie contemporaine comprend les techniques
de 1’ADN recombinant (acide désoxyribonucléique), du }rans{ert génétique, des
manipulations et trancplantations embryonnaires, de la régénération végétale,
des cultures cellulaires, des anticorps monoclonaux et du biotraiteaent. Selon
cette acception, la biotechnologie couvre les domaines dane lesquels l’acti-
vité inventive est le plus dynamique et prometteuse et produit des résultats
d*une importance é4conomique et cociale considérable,

Les principauy domaines de 1’activité inventive et leu
Les pringil B lye et igy

__________________________ - =

: r t8le ¢congmigue
{7. La biotechnologie est en plein essor, Elle revit gne jmsportance croissante
pour 1’avenir de 1’inducstrie. L’ac}ivité inventive s'é;end & une $oule de
secteyrs, tels que les produits pharmaceutiques (par exesple, la production
d’insuline humaine, d'hermones humaines, 4¢*interééron, de produits sanguins,
de vaccins, d’antibiotiques, d’anticorps monoclonaux, de médicyments cardio~

- vasculaires obtenus par manipulation génétique, etc.), les spécialités chi-~
migues et les additife alimentaires (par exemple, Jes acides aminés, les '
enzymes, les protéines monocellulzires), les produite chimiques de grande
consommation et la production d’énergje {(par eyemple, par les ressources de

lz biomasse), les applicatiors & 1’environnement (par exemple, la lutte

centre la pollution, le trazitement des déchets topiques, la biodégradation
d’hydrocarbures par micro-organismes), L'agriculture eSt un autre domaine

cd la biotechnclogie joue un r3le innovatif essentiel dans }a création de
nouveauyr produits et }'améligration de la competibilité de la proguction
végétale avec l'environnsment (par exemple, l’amé}ioration de caractéres
vigétaux spécifiques, tels que la résjctance aux maladiee, auy prédateurs,

auy pesticides, au stress et auy herbicides, 1’ytilisation de micro-organismes
pour 1’amélioration des cultures, etc.), dans 1t'élevage (par exesple, le
diagnostic, la prévention et 1'éradication des maladies, la nutrition animale,
le stimulation de la croissance, 1’anélioration des races par manipulation
génétigue) et enfin, dans les nouvelles techniques de biotrajtement (par
exemple, les combustibles alternatife, les resepurcee fourrageres et
alimentaires alternatives, etc.).

1B. Les données statistiques syr les bravets font apparaitre une augmeﬂtation
générale de llactivité danc le domaine des brevets de bjotechnologie. La plus
forte progression a £té enregistrée dans le domaine des techpiques de muta-
tion, c'est-&-dire dans le domeine clé des nouveaux développements biotechno-
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Les ggggborxec d’inventions bipgtechnologigues

=0, Lee inventions réalisées par les méthedes de la b;otechnologie avancée
peuvent se classer selon les catégories traditionnelles du droit dec brevets

les produits, les procédés et les applications,

tes inventions de produits portent sur des entités vivantes d’origine natu-
relle ou de synthése telleg les végétauy, les animauy et les micro-organismes,
les matiéres biologiques comme les plasmides, les virus et les réplicons,
ainsi gue leure parties {par evemple, des organes, des tissus, des cellules

g¢s crgenelles). Elles concernent aussi des substancec naturelles provenent
d'entités vivantes, de matiéres biologiques et de leurs parties. L’invention
glle-n%pe peut &tre une plante, un animal, un microc-organisme ou une matiére
tiolegique spécifique per se (par evxemple, un plasmide), ou un végétal, un
animal, etc. obtenus par un procédé particulier,

Les inventions de procédés concernent les propédés de crégtion ge végétauy,
g’animayx, de micro-orgenismes ou de matitres biclogiques et de leurs parties,
et notammgnt, des procédés tels que la culture, l’grtraction, la purificatibn

gt la bioconversion.
frfin, les inventions d’utilisation ou d’application comprennent 1’utilisa-
tion spécifique de végétaur, d’animaux, de micro-organismes ou de matériel

biologigue.

interne des Etate membres ern matiére de protectien des
giques porte l’empreinte dec deux conventions

DIZT
>

e borées vers la +in des années cingquante et le détut des
années scivante sur la bace des techniques les plus avancées de la spience
biclegique de 1’épogue. Il s’agit de= la "Convention internationale pour la

proctection des obtentions végétales" {convention UFDV), adoptée en 1RP6! 3

T

zris, et de la "Convention sur 1'ynification de certains €léments du droit
des brevets d’invention" {convention de Stracsbourg), signée en 1943,
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22, Dane la plupart des Etats
a

membr lee loics actuellement en vigueur en
dopt
an

es et mices en oeuvre vers la fin des années

"

matiére de brevets ont ¢té

soinante-div et le début des

la "Convention sur la délivrance de

le brevet européen - CBE) et de la "Convention relative au brevet européen
r

nées quatre-vingt sous 1'influence directe de

brevets européens” de 1973 (Conventicn sur

le parché commun" (Convention sur le brevet comsunavtaire - CBCY, signée

oou
en 1975 % Luvembourg, maic pas encore entrée en vigueur. En ce qui concerne
!"inngvetion biotechnologique, ces textes cyivent les grands principes ces

Q ¢
conventigne de }7UFDY et de Strasbourg, gui ont &té incorporés tels quels dans
E sznz evamen critique dec nouveauw développesents survenus entre-t

ans plucieurs domaines de la biotechnologie.
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23. Les ctonventions de 1°UFCVY et de Strashourg reposent sur certains pestu

lats, qui cont ¢té repris dancs la Convention sur le brevet eurcpéen et les
législations internes harmonisées er matiire de brevets de 1 ensemble des
Ftazte membres, sauf 1'Irlande et le Fortugel (%¥), & caveir, d’une part, gue
le notion traditionnelle d’invention tec*nxqae grclut, & de rares evcepticns
prés, toutes les inventions bzologlques de la brevetabilité sur la base des
rormes usuelles et, de 17autre, que les inventions relatives & la matifre

i

vivante peuvent e diviser en inventions micrchiologiques et inventicns

imgcro-lbiclogiques,

de ces éléments et des bescin
vention UFOV de 1961 2 instauré ure pr
3

£ oment de son adcption sn 1973, le CBE excluait evpressément de la breve-
tabilité les variétés végétales et racec animales ainsi que les procédés
gzzen
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ntiellement biglogiquss de production de vé t d'enimauy, mais
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tait la brevetabilité des procédés microbi es et leure produice
1

g S3b1).

£9) Ces Etats membres n'ont pes encore aligné isur législatien interne sur les

ticpositions de !d CBE,



24, 11 convient également de mentionner le traité de Budapest, signé en 1977
sgus les auspices de !’OMFI, "sur la reconnaissance internationale du dépet
des micro~organismes auy fins de la procédure en matiére de brevets®; vingt-
et-un Etats y ont adhéré jusqu’d prézent (10). Les signataires du traité qui
permettent ou exigent le dépdt de micro-organismes auv fins de la procédure
de délivrance des brevets, cont tenus de reconnaitre, aux fins de cette
procédure, le dépst d'un picro-organisme effectué aubrés d’une autorité de
dépst internationale.

Si ce traité facilite le dépst des demandes de brevet pour les inventiens
biotechnologiques & 1’ étranger, i1 est sans effet sur le droit matériel des
Etats contractants. Ses effets sur la législation des Etats contractants en
matitre de brevet cont limités & des dicgpositions purement techniques concer-
nant le dép&t et le nouveesu dépét de micro-organismes, comme l'atteste la
régle 28a CEB, qui a £té insérée danc la réglementation CEB abrés 1’ adopticon
du traité de Budapest.

falisés en biotechnologie pendant le laps de temps népessaire

25. Les progrés r
nepo ce systéme juridique international dans la législatien interne
d

pour transp
prouvent que istinction entre la microbiologie et la macrobiologie, gqui
cert de ligne de démarcation entre les inventions brevetables et les non
brevetables, est purement artificielle et n’a désormais plus de raison d’Stre.
‘Certairs développements issus de la microbiologie, qu’il s’agisse de procédés
ou de produits, risquent d'evoir un impact direct sur la macrobiologie, tout
en prevoguant des modifications visibles dans le monde végétal ou animal. 11
est donc normal de leur appliquer les mémes principes juridigues qu’auy autres
inventions microbiologiques. '

26. L'une des conséguences majeures des développerments micrebiologiques ot
bictechnologiques est la traernsformation de 1’agriculture, qui était ure indus-
trie d’expleoitation de ressources et qui est devenues une industrie d’euploi-
tation de la science, au fur et & mesure que lz science et la technolcocgie ont
pris la place de la terre et du travail (11). Les immenses progrée accomplis
dene la compréhersion et la meltrise des grands mécanismes biplogiques ont

{10) fu ler avril 19B87. En ce qui concerre la Lomaunauté, la Brec

e, 1’Irlznde,
‘le Luxembourg et ls Fertugal n’ont pas encore adhéré au traité.

{11) Coamittee on & Hatieonal Strategy for Biotechrology in Agriculture - Bozrgd
on figriculture - Naticral Fesearch Ccuncil, Agricultural Hiotechnology -
Strategies for Natioral Competitivensss Washington, D.C., 1987 iZ. Selon

—

a synthése de ce rapport, il apparait que néme aur Etats-Unis "les
poiitiques géndrales et la politicue économigue qui régissent 1'agricul-
~ture ne tiennent pas pleinement compte de ces thangements, qui ne sont
qu'imparfaitement pergus.”



rodifié la notion de "technique” auv fins de la législation en mati¢re de
brevets. Vers la #in des années soixante, les tribunauvy d’au moins un Etat
membkre ont exprimé l'avis que la définition de ce qui est “"technique® pouvait
s’étendre au domaine général de la biologie (12).'Tnutefnis, ce changement
d’appréciation par rapport au cadre juridique international n’a eté intégre
qu’en partie dans la législation et la pratique de l’octroi des brevets, au

niveau national comme 2u niveau international,

27. En raigbn des hypothéses cur lesquelles il est construit, et qui sont
décsormais dépasséec par le progréc scientifique et technclogique, le systére
juridique actuel des Etats membres pour la protection des inventions bictech~
nologiques ne répond plus ni aux besoins de la science et de 1’industrie

dans ce domaine, ni & ceux des instances et juridictions compétentes en
matie¢re de brevets., Mizes 4 part les exclusions expresses de la brevetabilité,
aujourd’hui assez contestables, qui ne récultent qu’en partie de ]’interdic-
tion de double protection énoncée & l’article 2 paragraphe premier de la
convention UPOV, le systéme se'disquélifie.surtnﬁt par son manque presgue
total d’orientations législatives fiables pour des questions aussi fondamen-
tales gue les suivantes : ‘ |

de brevetabilité de lz matiére naturelle compte tenu de 1°exclusien actuzlle
des découvertes de la protection par brevet et de 1’exzigence de nouveauté; !a
question de l’interprétation des termec "microbiologigues” et "procédé
essentiellement biologigue”; la question de savoir si un micro-organismze par
ce peut &tre considéré comme le produit d’un "procédé microbiologique";

la brevetebilité de la matitre vivante : c’est-é-dire la question des critéres
1

la guestion des effets gue llexclusion de le brevetabilité des veriétés
vegetales et races anisales produit sur lloctroi de brevets pour des zicro:
or i rigtée véodtales
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ce que la matiére vivante est autoréplicative, ce qui poce des problémes
particuliers de descendance;

o B - - 2> - -

{2) Arr&t du 27 mars 1949, 1 IIC 136 (1970) "Fote taube", Bundesgericschtshof,
république 4é4dérale d'Allemagne.
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malgré les progrés des sciences naturelles; par exemple, le point de savoir
ci, et dans quelles conditions, la description écrite d’une invention peut
gtre complétée par le dépdt d’un micro-organisme ou d'une aytre matiére
autoréplicative, et guelles sont les obligatione du dépocant et les garanties
qui lui sont donnges.

(2) Tentatives d’améliorztion de la protectign juridigue des inventions

28. DCDE. L’avénement de la bictechnologje avancée pose la question de ]7efdi-
cacité des moyens de protection par brevet prévus par la !oi pour les nouveaud
procédés et procduite biotechnologiques. L’0Organisation pour 13 coopération et
le développement écenomigue (OCDE) a mené en 19B} une enquéte internationale
sur la biotechnologie et }a protectjon par brevet. Le rapport fina} (13},
fondé¢ sur les réponses données & yn questionnaire par 19 des 24 mempres
interrogés (14), contient un catalogue des larynes que présente la Jégislation
sur Jes brevets de la plupart des pays mempres, notaement gn ce qui cencerde
13 brevetabilité des micro-organigmes per sg et des natidres na/ty'rg!!es. 1a
divulgation, les conditions de dépEt et de mjse & dispoeition du publig et la
contrefagon. Les auteurs du rapport notent en putre 3

"Dane aucun autre domaine de lg technologie, ancienne ou npuvelle, les légis-
lations nationales ne diffirent autant, et sur autant de points, gque dans lg
domaire de la biotechrologie. Pour presque chagun des aspects importants de
lz protection par brevet dane ce domaine, les répansgs ay qugsfionnairg de
1"0CDE ont mic en évidence un éventail tris large d’opinions et de procédures
légzles différentes.” {p. 95}

Les réponses des Etats membres de la Comrmunsuté font zpparattre tout auiant

de divergences de doctrine et de pratigue juridigue et de lacunes du droit

interne. Il semblerait gue les Etate-Unic gt le Japen soient les ceuls gays

& avoir une légiclation sufficamment scuple pour permettre la prise en compte

des découvertes biotechnologiques. Le rapport contient une série de recomman-

dations en vue de 1’amélioration de la situation juridique actuelle des pays
de ]7OCDE.

{i3) "Biotechnologie et protection par brevet, une znelyse internationale®,
OCDE, Parig 19E5.

(14) Les Etats membres suivants figurent parmi les pays ayant répongdu au
fguestionnaire : Belgigque, Danemark, Allemagne, France, Irlarnde, Ttalie,
Fays-Bas, Fortugal, Royaume-~Uni,



http://iuri.di.gue

;

29. OHMFI. Lors de ¢a l4e session (septembre/octobre 1983), 1 Assemblée géneé-
rale de 1'Union (de Faric) pour la protection de la prepriété industrielle a
thargé le Bureau international de 17OMFI " ... d’étudier la situation actuelle
corcernant la protection, par les brevets cu par d’autres moyens, des inven-

tions du domaine de la biotechnologie (y compris le "génie génétique"! et les
moyens gui pourraient permettre d’ascurer la protection de ces inventions,

aussi bien au niveau national gu’au niveau internatignal." (13)

b
—

a #t4 institué un comite d’experts en matiére d'inventions biotechnologl-
guees et de‘bropriété industrielle, qui s'est rduni pour la preaiére foic en
1984, Le Bureau irternational de 1°0OMFI a ensuite #laboré une analyse sur
certaines questions fondamentales, "la protection par le moyen de la protec
tion industrielle des inventions biotechnologiques" (16) et, sur la base ces

o

réponses donndes & deux guestionnaires (17!, il a formulé diw-neuf cuggestions
de solution pour la protection de la propriété industrielle et des inventions
biotechnclogiques (18). Ces suggestions csemblent compléter les recommandatio

du rapport DCDE.

ng

 Le fomité d’éxberts a consacré trois réunions auy travaux du Bureau
infefn;tional'et de ses consultante, et plus particuligrerent, aux "solutions
ﬁrgposées" kl?).‘Dn pouv;it penser que les travaux de 17OMFI auraient DU
nroduire le niveau d'harmonisation récessaire pour le contexte suropéen, msais
il v a peu de chances pour que ceia se réalice & bref délai compte tenu des
observations faites par le directeur général de 1'OMPI lors de la troisieme
session du comité d’experts : pour le moment, 17OMFI n'a pzs l'intention de
metire en oeuvre des changements des législaticons nationales, elle a seulement
17intention de sensibiliser les gouvernerents sur ce qui se développ
domaine dans les différents pays et sur les problémes gue les législateurs
pourraient avoir & résoudre, afin que le droit des brevets guisse pl
répongre zu besoin de la protection dans ce domzine trés imp rt. d
technologie.

S) OMFI doc. BIDT/CE/I/Z.

{16) OMFI doc. BIG 281 et OMFI doc. BIOT/CE/IL/Z.

(17 OMFI doc. BIDT/B/1,2,

(18} OMFI doc. BIOT/CE/III/Z2,

(19) 1l est rendu compte de travauv du comité dans les documents OMFI
BIOT/CE/I/E; BIOT/CE/II/3; BIOT/CE/ITI/I.



En outre, les remarques formulées par plusieurs délégations, et surtout par
celles des pays en développement, donnent 2 penser qu’il s’écoulera encore
plusieurcs années avant qu’un accord puiscse €tre réalicé en la matiére au
niveau international sous la forme d’une convention particuli®re pu danc le
cradre des travaux actuels du bureau international de 1’OMFI concernant le
projet de traité relatif & 1’harmonisation de certaines dispositions de
législations protégeant les inventions. (20)

30, Le travail effectué par 170MF] dans ce domaine n’aboutira sans doute en
définitive qu’d une recommandation du directeur général aux Etats meabres

de 1’OMPI, Eu égard & la complexité des problémes et & 1’ampleur des intéréts
ern jeu, il est permis de penser gu’une telle reccmmandation pourrait se
traduire par une modification du droit interne, mais cela ne ce fera sans
doute pas avant plusieurs années, dans la meilleure des hypothéses. Malgré
des "solutions suggérées” diment fondées et éqguilibrées, il y a peu de chan-
ces pour que )’initiative de 1°0HF] entraine une réaction prompte, favorable
et harmonisée au niveau mondial, ou m8me au niveau européen, L'expérience de
la révicion de la convention d’Union pour la protection de la pfupriété
industrielle le confirnme.

31, La base juridique de 1’octroi des brevets eurppéens pour les inventizne
biotechnplogigues ect, comme on 1’a vu, 1’article 83 (b) CBE, qui a cervi de
aodéle aux dispositions correspondantes de la législation interne de neuf
Etats membres de la Communauté. On sait que cet article exclut exprecssément
de la protection par brevet les variétés végétales et races animales ainsi
que les precédéc essentiellement biologiques d’eobtention de plantes et
d’animaux, mais qu’il admet, en revanche, la brevetabilité des procédés
micrcbiclegiques et de leurs produits. Cet article n’est toutefois pas la
seule clause de la CBE qui traite explicitemert dec inventions biotechmola-
gigques. Eu égard aux problémes spécifiques que posent les inventions relatives
aux procédés microbiologiques et & leurs produits en ce gqui concerne la
condition de la description suffisante, la Convention a prévu dés le départ
des dispositions spéciales relatives & 17observation de cette condition.

(20) 0OMPI doc. HL/CE/I11/2.



11 ect stipulé & la regle Z8 du réglement d’exécutiaon de la CBE que lorsqu’une
invention concernant un procédé microbiologique ou un produit obtenu par un
tel preocédé comporte 1’utilisation d’un micro-organicme auquel le public n’a
pas accas st qui ne peut E&tre décrit dans la demande de brevet européen de
fagon & permettre & un homme du métier d’exécuter 17invention, celle-ci n’est
considérée comme exposde que si une culture du micro-organisme a été dépocée,
au plus tard & la date du dépct de la demande, aupris d’une autorité de dépot
habilitée. 11 est également précisé qu’a compter du jour de la publication de
la demande. de brevet européen, la culture dépocsée est accessible & toute
personne qui en fait la requéte. Cette mEme régle contient des dispositions
détaillées concernant lec conditions d’accecscibilité de la culture déposée.
Far la suite, la regle 28 a ét¢ modifiée sur la base de la csclution dite "de
1’expert" en vertu de laquelle le déposant peut, jusgu’& la délivrance dy
brevet européen, limiter 1’accés & la culture déposée & un evpert indépendant,

32, Il ='est avéré nécecsaire d’ajouter de nouvelles dispositions & )'article
53 (b) de la convention sur le brevet européen en vue de régler les problémes
posés par les demandes de brevet afférentes & la bictechnologie evancée. L’04-
fice européen des brevets (DEE) aborde par conséguent une série de problémes
particuliers danc ces "directives relatives & l’evamen pratiqué & 1’0EE" et,
notamment la brevetabilité de matiéres naturelles, la distinction entre les
procédés "eccentiellement biologiques” et "essentiellement non biclogiques®

et 1’interprétation des termes "procédé microbiologique", "micro-organisme” et

"produit d’un procédé microbiologique®.

Les directives restent =n revanche muettes sur certaines autres questiens,
telles que les effetc de 17evclusion des variftés végétezles et races animales

de la brevetahilité gour | rotection par brevet d’unités tazrinomiques dif-

ap
térentes dec variétés végétales ou races animales ou pour la protectian par
t c 1

brevet dz parties de varie¢tés végétales ou de rzces animales cu de leurs

utilications.

3

33. MZme si les solutions proposées dang les directives relatives 4 1'examen
pratigué & 1'OEB constituent un document précieux pour les evaminateurs de
1"0EB et semblent répondre en général de fatson adéquate auy besoins des
déposants, il reste que ces directives ne lient ni la chambre de recours de
*~1*DEB, qui statue en derniére instance sur la brevetabilité, ni les juridic-
tione nationazles compétentes pour les recours en nullité de brevets européens.
La convention sur le brevet européen ne comporte aucun mécanisme, du type des

directives, comportant dec orientations ghligateires pour c guestione

touchant la protection par brevet des inventions biotechnologiques : la
chambre de recours de 1°0EB et les tribunaux rationauy sont entiérement



libres de suivre ou non la pratigque de 1’0EB dans 1’interprétation de la
convention sur le brevet européen. Buant & 1’étendue de la protection des
inventions biotechnologiques et 1’interaction entre les effets des brevets
et les droits des obtenteurs végitauv, la LBE ne reégle pas ces questjons et
1°gffice européen des brevets n’a donc aucune compétence en la matidre.

34, 11 est difficile de ﬁrévoir 1" évolution future de la CBE. Pour 1’instant,
1’0EB c<’emploie & récsoudre lec problémec liée & 1’application de 1’article

53 (b) CBE en procédant cas par cas et en amendant péricdiquement les direc-
tives relatives & 1’examen. 11 faut se garder de sous-ectimer les effets de
ces directives dans la pratigue, mais €tant donné que leurs effets juridiques
cont limités, les directives ne cauraient &tre vues comme un moyen approprié
pour pallier les défauts du systéme dus & 1’absence de toute orientation ju-
ridique pour les problemes les plus fondamentaux de la protection par brevet

des inventjons biotechnologigues sous le régime de 1’article 53 (b) CBE.

En théorie, il serait possible d’introduire des régles lides & 1’interpréta-
tion du droit matériel qes brevets de la CBE dans le “"ré&glement d’exécution

de la Convention sur la délivrance de brevets européens” (dont la modification
reléve de la compétence du conseil d’administration de 1’0rganisatian euro-
péenne des brevets), mais ce réglement ne lie pas les instances judiciaires
des partiec contractantes en ce qui concerne 1'interprétation de la CRE, Il

en est de mEme de la chambre de recours de 1’0DEB, étant donné qu’en vertu de
1’article 144, paragraphe 2, de 13 CBE, le reglement d’evécution peut gtre
concidéré comme étant en conflit avec les dispositions de la convention et

que la convention peut &tre interprétéie difiéremment,

Une révicion de la CBE permettrait sanc doute de donner l’orientation juridi-
que nécessaire & 17article 53 (b) de 1z CBE, maic compte tenu des difficultés
lides aur mécanismes de révision de 1’article 172 CBE, il y 3 trés peu de
‘chances pour gue les parties contractantes de la CBE envisagent une révision
4 1’heure actuelle,

35. S’agissant des effets éventuels de la CEE sur le droit interne dec brevets
des Etats membres de la Coemunauté, il convient de prendre en considération le
concept juridique particulier de 12 CEE., EBien cue la CBE établisse un systéme
juridigue pour 1’octroi des brevets europ#ens, il recte que dans chacun deg
Etats contractants pour lesquels i)l est délivré, le brevet européen a les



sémes effets et est soumis au mé€me régime qu'un brevet national délivré dans
cet Etat (articles 1| et 2 CBE). Un brevet européen est délivré, défini et
févoqué selon les reégles de l1a CBE et représente & cet égard une collection
de brevets "européens”. A toutes autres fins, telles que 1l’étendue de la
protection, les brevets européens représentent des brevets produisant des
effets au niveau national soumis & la législation nationale, néme si les
articles 64, paragraphe 2, et 67 de la Convention impcsent certaines normes

minimales.

En cutre, la conception de la CBE est telle gue les Etats contractants ne sont
pac automatiquement obligés d’aligner leur légiclation interne en matitre de
brevet sur la CBE. Cela ¢'est fzit dans le pascé, maic sur une base purement
volontaire et unilatérale, canc coordinaticn aucune. Il ecst probable, mais il
n'est pas obligatoire, qu'une modification de la CRE se traduice par une modi-
_fication du droit interne des brevets dane la plupart des Etats membres de la
Communauté, Il s’y ajoute gu’en vue de parvenir & une pratique jurispruden-
tielle harmonisée pour les guestions fondamentales des inventions biotechnolo-
gigues dans les Etats contractants, une telle modification de la CBE exigerait
des dispoeitions extrEmement précises. Un autre probléme de la CBE est celui
de la participation : alors gue quatre Etats contractants ne zont pas membres
de la Communauté, le Danemark, 1’Irlande et le Portugal ne ce rangent toujours
pas parmi les Etats contractants de la CEE.

S) Effets du projet de convention sur le brevet communautaire pour la protecs
tion des inventions biotechnologigues sous le régime de la convention
sur le brevet européen et des législations internss en matidre de brevets

La Convention de 1973 relative au brevet europésn pour le marché commun (CBC)

A

et 1’azccord de 198BS relatif auv brevets communautaires (21) n'abordent pas
corse tels des prohblémes comme la brevetabilité, gu’ils laiesent & la CRE le
ecin de régler. Le CBC n’amélicrera donc pas les possibilités de protéger les
inventions biotechnslogigues. C’est seulement dans la mesure od la CBE prévoit
une protection par brevet gque la CBC définira les instruments nécessaires pour
cbienir que les brevets communautaires aient un caractére unitaire, produisent
“les mEmee effets sur 1’ensemble des territoires auvquels g’applique la cor-
vention” et ne puissent "8tre délivrés, transférés, annulés ou s’éteindre que
pour 1’ensemble de ces territoires..." {article 2, paragraphe 2, de la CBC).

{21)"Textes arr&tés par la conférence de Luxembourg sur le brevelt communau-
taire, 1985" (Conceil des Communautés européennes, Luxembourg 1986},
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La CBC ne réscudra donc pas la question fondamentale d'une protection appro-
prig¢e des inventions bioctechnologigues. Malgré les effets favorables gue la
CKC pourra avoir sur- liunicité de la protection, il est difficile d'en prevoir
1’entrée &n vigueur, gul risque de ne pas se produire avant 1992, et encere,
pas dans tous les Etats membres de la Communauté. 11 n'est pas neon plus exclu
que la CBC laicce le choiy entre le brevet communautaire et le brevet eurc-
péen, En outre, les législations internes en matitre de brevets eristernnt
carallélement & la structure CBE/CRC. Par conséquent, mEme ci la OR[ =tait en

vigueur, il ne cerait absoclument pas inutile d’amender lec loic nmaticrnales gui
conportent des orientations concernant la protection des inventions briotechno-
logiques sous le régime du droit interne deg brevets. -

6) Lg protection deg ioventions biotechnologigues dans la jurisprudence

Ik, L'eupérience a montré gue les organes judiciaires des Etzts m

haiteraient dicposer d’orientaticne juridiques plus précices gquant £

tabilité des inventions biotechnolegiques, et qu’ils en auraient peut-étre
£

-~
u
—
Y
—

méme besein. Le jurisprudence du Bundesgerichtshof [Cour supréme 44

concernant le critére de reproductibilité des inventions biotechnologxques
illuctre bien les difficultée rencontrées par les instances )L”lt aires desg
*

L5 T ol
,+
"f—

membres et montre le temps que peut prerdre la recherche dfune sclut

pour les cas non réglée par la loi.

& prouvé une premiére fois qu'il

scité de donner dans le droit contemperain

du concept dfinverntion fondée sur l’ét a
pour droit gulune méthode de sélection anima

condition d'8tre reproductible ‘est-a~-dire de pouvoir gtre

<]
[

1
fuite par un homme du métier (22),

i+ 3nc plus Lard, le Bundesgerichishof & pris position sur la brevetrabilits

¢ la matigre vivante & propos diune atfaire de reverdicaticon de
duit, cest-i-dire de brevetabilité d'un procédé microbiolegigues st diun

@ er se. Dans cette affaire, 11 a reconny le dép&t d'une scuche
de micro-orgaricpes a2uprés d’un organiesme de dépZt accessible au public comnme
un com;!:ment valide de la description #crite du procédé microbiologique, mais
2 pas admis la validité d’un tel dépst en ce qui concerne les revendica:
ortant sur le micre-organicme comme tel,

(22) ArrEt du 27 mare 1969, 1 IIC 136 (1970), "Rote Taube" (pigeon rouge)



Sur ce dernier point, le Bundesgerichtshof constete

"1} ezt contraire 4 la condition de reproductibilité de 1 invention #non-
cég danc le droit des brevets de renvoyer l’expert & un produit de 1°n-
venteur issu de 17invention en vue de la regroduction de cette invention.
La protecticn d'un micro-organisme per se ou - ce qui revient au mfpe -
diun proredsd de reproduction d'un micro-crgarisme selen une methode
conventionnelle, meics sanc que lexpert soit informe sur la methede de
pkﬁduction du micro-crganisme, est une conception tellement étrangere au
greit traditionnel des brevete gu'il re suéfirait pas, pour Y’obtenir, de
nodifier Ya jurisprudence trzditionnsile, mais gqu'il faudrait aller 5 ret

"2y

effet juequ’d moditier le drcit des brevets.
Le légictatoaur allemard n'eyant toujours pas réagl onze ans plus tard, le
Bundesgerichtcshef ezt revenu sur la juricprudence interne pour tenir compts
dec critiques que celle-ci avait cuscitées et, plus ercore, de la doctr:ne
entiérement différente de 1'0ffice européen des brevets en la matitre. Depuis
1987, les nouveaur micro-organismes per gg sont brevetables en vertu de la loi
allemande sur les brevets, pourvu que le dépet d'une souche puiece tenir lieu
de possibilité de reproduction et qu'ur échantillon reproductible du migro-

srgenisme soit mis & lz dicposition du public (24},

L'évolutign de la jurisprudence allemande donne dong & pencer gue les progrés
de la brevetabilité des inventions hiologigues réalisés gréc rréts @

tribunauy nationaur des Etats msmbrec sergont tric lo
certitude juridigue et les lacunes de la protection
qu’apres plusieurs arnées, cinpan plusisurs décennigs. Se
dec brevets dars la Cemmunauté, les décicsion:z des organ
naux, et mEme celles dec Courc suprémes, ne produicsen

a

territcire de 1'Etat concernd, si bien gque 153

meabre entraine dec divergentes d'adaptaticn 2u droit dans liencemble de 1z
Communavté, 5711 est vral que la jurisprudence d’un Etat membre peut & e
tongue entrzfner un amendement des législations pu une certzine harmonizetion

pus |

de la jurisprudence dec eautrec Etetc membres, i1 n'existe aurune garantie e

12 matiére et la perts de tempes est de toute fz9on considérable.

(23) Arr8t du 11 mers 1975, & TIC CO8 {1970}, "Eickerhede" (lsvure de
boulanger '
{24) Arr&t du 12 {février 1987, 1B IIC 3%& (1987) - "Tollwutvirgs® f{wirus de

la rage).



.

analyse qui vient d'3tre fzite du cadre juridigue tant national qu’in-
terrational montre que le régime juridigque de la'pretection des inventicns
bictechnologiques est lpin d'é&tre satisfaizant et doit £tre améliord diurgen-
ce. Bréce aux travauz de 1’OMFI et de 1’0CDE, les principales lacunes ont pu
Ztre détectées et des recommandaticons ont £té formulées en vue d’amdlicrer la
gituation. Les "soluticns suggérées” par 1°0OMFI, notamment, répondent 2 le
plupart des beccins des inventeurs de la b10 echnologie avancée,

¥

ZB. Eu égard & 1’importance primordiale de la biotechnologie pour 1’aventir de

s

f
le Communauté, ce ne saurait accepter les effets néfastes deé‘a*aﬂta-
tions en ordre disp

gue les Etats-Unics Lmérigue et le Japen, qui sont ac tuell ement en t&te dans

po
e~

ersé gui résultent de la situation décrite plLS haut. Alcrs
d*

le domaine hiotechnclogiqu ont été en mesure d’ adapter con=tumment la pro-

tection par brevet & besoins actuels de 1"industrie, de le sc‘ence gt des

U
consommeteurs, les Etats membres, avec un potentiel intellectuel et firancier
pourtant comparable, sont paralysés par un fedfa )ur'di~Ue en parfie inachevs
et en partie dé&jd tout & fait dépassé par les nrcgro-r de la =cxnnre. Four

éviter gue la science, 17 1nd'=*rle et les consommateurs de ln Pﬂm«ﬂna"t ne
n ec effets défaverables des condi tlon‘

actuy *obligatian de proposer ‘es feEUres
nécessaires,
39, La girective sst £galene 17¢1 ion des

n
icte chnnloga
nzuté, mais favorisera en butre

n
t zctuellerment entravés par le $2it g
o
nte, veire inevistante, est évidemmen

u
logigques autoréplicants vers des zones & protectlon 1ncerta;ne,
t peu intéressante. Grice

$ la directive, les investisseurs disposeront dans la Communauté de movens ds
orpotection égaux et pourront donc traziter le Communazuté comme un seul grand
marché oul leur permetire de rerntabiliser convensblement leurs investisse-

1 nat
ments. Les entrepricses #£tezhliee dans lea Communauté gseront encouragdes &

«
-



rapatrier les tapitaux qu'elles ont investis & ] étranger dane le domaine de
la recherche-développement en biotechnologie. Buant auw investisseurs dec pays

tiers, ils seraont plus disposés 3 inveetir dans les Etate membrec,
L2 proposition dg directive gt lea Convention sur le brevet européen
S wEERLELSEG e 2R S SSe L e . s m Rl —-cE sz

40, La directive prpposée doit coewister, sans interférences avec le réseau
juridi que interratioral dont la CBE, la convention UFDV et le traits de
Budapest-constltﬁent lec fordements, Far conséquent, son texte doit E&tre
compatible avec les gicpositions de ces conventions. Il s’ensuit gque les
erientations juridigues de la directive 4 1'intention des Etats membres dont
le droit interre contient dec dispositions identiques cu semblables & celles
¢e l’article 93 (b) CRE, prendront nécessairement la forme de dispositions
plue détailléee, C'ect en effet le seul moyen réeliste de proposer des
solutions conformes auv besoins d= la biotechnolegie zctyelle et propres 2
établir la certitude juridique requxce danc l'ensemble des Etatcs membres.

41, La directive proppsée n'a pas pour objet d’instaurer un droit comsmunau-
taire de propriété industrielle pour les inventicns bibte:hnclcgiques.
Cependant, elle fait systématiguepent appel auv principes juridigues des
législations et canven{ions en matidére de brevets ainsi qu'auy solutions
développées dans d'autres gnceintes en vue de parvenir 3 une mise en ceuvre
gy droit interne dee brevets pour les inventions biotechnologiques qui soit
adéquate et utjle pour l'ensemble de la Communacté., En haramcnisant les nor
du droit national des brevets pour la biotechncologie zinsi que la portée ge
la protection, 15 directive permettra & la cscience 2t & 1'industrie des Eta
sembres d’accéder & un cu plusieurs brevets rationauy parfaitement corfermes
%4 leurs besoinsg &t & ceux des consommateurs. La CEE et la CRBC nfoffrant
la protection juridique nécessaire et evistant parallélement aux législa
raticnales, la directive resplirz sa fonction, méme aprés ;
de l1a CBC dans tous les Etats membres,

42, La directive propesée respecte les restrictions imposées par les dispo-
sitions de la CEE et le cdroit interne des Etats membres. Elle repose donc

en subﬂtan;e sur les considérations suivantes :
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- les découvertes comme telles ne sont pas considérées comme des inventions

brevetzbless

- les varidtés végétales et races animales comme telles ou les procédés
gscentiellement biologiques d’obtention de végétauy ou d’amimauy sont
euclus de la brevetabilité;

- les procédés microbiologiques cu leurs produits sont brevetables, et

-~ les méthodes chirurgicales ou thérapeutiques du traitement de 1’animal
ainsi que les méthodes de diagnostic pratiquées sur 1’animal ne sont pas
considérées comme des inventions se prétant & une application industrielle

3

lorsqu’elles scont appligquées 2 dec fins thérapeutiques,
3. De toute évidence, le sysiéme actuel des régles de brevetabilité de la
matidre vivante reposent sur des bases erronées., Eu égard & 1'impprtance
sociale et éconaomique des inventions biotechnologigues pour 1’avenjr de la
Communauté, la directive définit des principes propres & garantir que les
rtgles de brevetabilité restent rigoureusement limitées & la réalisation de
17objectif initial,

44, f cette fin, les splutions proposées font systématiquement appel auw
travaux d’organisaticns internationzles telles gue 17OMPI, 1'Organisatien
suropéenne des brevets et 1°OCDE., Plus spécifiquement, les conceptions des
directives d’evamen de 1’0ER (2Z) =t lec "eolutione suggérées” du Bureau
iong retenues dans

international de 1’0OMFI (26) forment la base dgs solutio la
directive proposée ou font mEme partie intégrante de cellecs-ci. La pratique
o
g'e

?

de délivrance des brevets de 1’DER =t ses directives vamen étant progres-
n

civement développées cac par rac, selon les becspins de la division d’evamen,.
les problémes posss dans ce domaine ne sont pas tous sbordés, ou ne le sont
pas de manidre exhaustive. Les dispositions de la directive propcsée vont
nécessairement plus loin, mais restent en géenéral dans la ligne des directives
d’evamen de 1°0ER, Les dispusitions de la propositicn ¢’écartent gquelque peu

{25) Directives relatives & 1’evamen pratiqué & 1’04fice suropéen des brevels,
publiées par 1’0ffice européen des brevets, Munich 1983, derniére
révision, juillet 1987

{2&) Voir OMPI, document EIOT/CE/II1/2, 8 avril 1987,



de celles de la régle 28 du réglement d’execution de la CEBE, mais sur quelques

scints seulement, tele cue la disponibilité du dépot apres le rejet, le

g

r-+rait gu le retrait présumé de la demande. En outre, la directive traite
ge problémes poses par certains aspects relevant 'du seul droit interne des
brevets, comme 1’étendue de la protectieon, les droits du breveté, les

infractions, lec contrefagtons, etc.

45, La directive propocede correspond donc dans 1’'ensemble & la CBE et &
pratigque dé 1°0ER en matiére de brevets. Bien gu'elle ne produira pas d effets
directs ou juridiques en ce qui concernre la CBE cu la pratique d’epplic o
de la CERE, la directive devrait néanmoine avcir des effets indirects consigé-
. D'une part, en effet, la directive conduira 2 une interpretation har-
es brevets européens et nationauy, dans lz mesure ou elle cerncerde

d
pratigue de délivrance de brevets sur la bzse du reglement d'exécution

D'autre part dans la mesure o0 les dispositions de la directive clarifien

deze problémes gque les directives de 1’examen d= 1’0EB r'avaient pas récclus,

ellzcs la font avec 1'autorité juridique reguise et dans 17esprit des soluticong
es par le Bureau internaticnal de 1’OMF!, ce qui centribuera & ¢

la t&che de 1’0ER, qui s’emploie & améliorer constamment les directives

u

r des bases splides.

IV y a effectivement peu de chances pour que les instances administratives

tu judiciaires des Etate membres gui sont compétentes gpour les procédures de

diéchéance, par exemple, suivent une approche différente pour les brevets

européens et pour les brevets naticnaux, m€re s'ils gnt £¢¢ délivrés sur la
e

criteres différents, mais analogues.

gul concerne les cdifférences de reg me de dicpenibilité dee déplts de
biologiques, la dirsctive proposée ne rodifie en rien les ¢

mn
(=]
[ o4
[a]
O [o1] ’.'T m
ll’l

CRE, Elle prévoit uniquement dec csolutions harmonicsdes pour les légis-
ns internes des Etats membres, qui diffirent zuss! bien e
par rappcrt 4 la régle z8 CEHE,



La différence entre les dicpositions de la directive proposée et la reégle Z8
CBE pourrait entrainer 17adaptation de cette régle & la directive, ce gu
pourrait résulter d’une simple décision du conseil d’administraticon de

1'0Organisation européenne des brevets, sans révicion de la CBE.

44, Far conséquent, il est clair qu’il n’y aura pas conflit entre la directive
proposée et la CEE et gqu’il n’y aura pas non plus d’interdépendance juridique
entre ces deux ensembles législatifs. Malgré tout, 1’interaction des deu:
eystémes dans la pratique sera sans doute féconde. En effet, d’une part, la
directive seule permet de parvenir & une pratique harmonisée souc le régime de
la CBE telle qu’elle s’evprime au riveau national dans les Etats membrec et,
ge 1'avtre, la directive donnera & 1°QEB des bases solides pour le dévelop-
vement de sa pratique de delivrance de brevets, compte tenu des besoins
actuele de 1’industrie et de la science dane le domaine de la biotechnclegie.

La protecticn par brevet au sens de la directive proposée et la protection
¢es droits des obtenteurs végétaux cous le régime de la convention UFOY et
des législations internes relatives auy variétes végdtales.

47, La directive propocée ne limitera pas la portée des rigles fondamentales
ou le 4o tic

nctionnement du régime des obtenteurs végétauy ou de lz conven n
terdiction de la double protection, soit la protection des droits

dec obtenteurs végétaur et la protection par brevet, d’une seule et minme

variété pu espéce végitale, ¢éncncée & 17article 2, paragraphe {, de la

cenvention UFOV, n’est plus upiformément observée dansg la convention elle-méme
le est en outre frdés contestée (2B). La directive laigse néanmcins

{z7) La dérogation pour la protection sous deuv formes, introduite par la
révigion de 1978 dans la convention de 1°UPQV farticle 37, paragraghe 1)
permet auvy Etats de 17Union d’accorder, sous certaines conditions, d
droits d'obtenteur et de brevet pour un méme genre ou une méme ecpice.
Les Etats-Unis d'Amérique sont pour !7instant le seul pays & avoir tiré
parti de cette possibilité. Clest ainsgi gue le Patent and Trade Mark
Dftice (FT0) américain accorde des brevets pour des variétés végétales,
que celles-ci solent ou non justiciables d’une protection spéciale des
variétés wégétales confue selon les principes de la convention U
(PT0 Ecard cf Appeals and Interferences, arr&t du 24 septesbr
227 USFQ 443 -ey parte "Hibberd").

(ZB) Frecpositicns des organications internationzles non gouvernementales en
vue

ue de la révision de la convention, document UFQV/IDM/ITIYX/Z/.



Malgré les nenbreuses critigues que certaines regles de 17UFDY ont suscit
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En effet, 1’autorisation de 1'obtenteur initial n’est pas requise et il ne lui
egt pas non plus versé de redevance pour [’utilisation de sa variété protégée
comme souche d’obtention de nouvellee variétés et de leur commercialisation,
Cette regle devait encourager 1’amélioration de l'a diversité génétique végé-
tale, mais dans ure interprétation aussi large, elle ne constitue pas une
incitation suffisante auv investissements dans les développements réellement

novateurs.

La distinction, un critére pour la protection de nouvelles variétés, n'est pas
avé dane le systéme UFOV sur des priorités essentielles pour le fonctionnement
g’une variété plantaire. La régle de 17indépendance semble avoir donné lieu 3
des investissements destinés & obtenir des variantes qui se distinguent 2
peine des variétés evistantes, plutst qu'd des investissements dans la
recherche-développerent de véritables améliorations de la diversité génétique.
Les méthodes d’obtention traditionnelle encouragées par les droits des
obtenteurs n'ont pas suffi 4 empEcher les difficultés actuelles de 1’agri-
culture communautaire, qui sont telles que la Communauté est devenue incapable
de consommer ou de vendre la totalité de sa production. Les méthodes biotech-
nolegiques de développement de nouveasux produits végétaur ouvrent la perspec-
tive d’une producticon de matidres agricoles commercialement intérecssantes et
dég lors faciles 3 4couler.

Dans cet ordre d’idées, le "Committee on a Mational Strategy for Biotechnology
in Agriculture®, eui vient d’&tre créé auprés du US National Research Council
- un prgane de 17 Académie nationale des Scisnces depuis 1914 - formule entre
atitres les recomeandations suivantes dans son rapport “"fAgriculturel Biotech-
rology” de 1987 @

"L’octrol de brevets ot de licenrces & une fonction indispensable dane la
sromgtion des trancferte de technologies et de la commercialisation des
résultats de lz recherche, surtout dans des domaines 3§ haute intensité
capitalictigue tels gue la biotechnologie. L octroi de brevets et de
licences par les universités et les pouveirs publics constitue un élément
esgentiel du transfert des technologies et mérite d’Etre encouragé & ce
titre. Les univergités et les pouvoirs publics doivent soutenir les hommes
de ecience afin d'encourager les universités bénéficiaires de subventions
nrubliques d’octroyer des licences ou brevets d’erclusivité aux entreprises
orivées ayant les ressources, les capacités de marketing et les filigres
nécessaires pour transformer les découvertes en produits marchands.” (21

{31) Agricultural Biotechnology - Strategies for National Competitiveness
Washington, D.C., 1987, 1&,



Ce gue le comité recommande en réalité, c’est tout simplement une rupture
totale aver une politique gqui avait £té suivie depuis des dizaines d'anndes
dans le domaine agricole et gui consicstait & refucer, par principe, l'exclu-
sivits des droits pour la recherche agricole subventionnée par 17Etat.

49, La directive propocsée ne portera pac atteinte aux principes de la conven-
tion UFOV tels qu'ils sont matérialisés dans le dreit interne des Etats mem-
tree. Il cera néanmoins indicsgensehle d'adogpter les principes nécessaires pour
clari{iér’r’ihteracticn dec effets des brevetcs et des droits d’ocbtenteurs en
vue g'acsurer le bon fonctionnement du csystéme des brevets dans les domaines
qui relevent manifestement de la protection par brevet. Les dispositions de la
directive en la matiére assurent la cauvegarde du contenu dec dreite conféres
par les hrevets, eu #gard & 1'encenble des intérEts en jeu, notamment, ceux de
lg ecience, des entreprises, des obtenteurc, dec £leveurs, des agriculteurs,
dee contribuables et ces concommateurs.

Base juridigue

90. Bane le chapitre "Instauration de conditions propres & faciliter la cogpé-
retion industrielle” du Livre blanc sur l7achévement du marché intérieur, lea
Commission annonce son intention de proposer au Conseil des mesures spécifi-
gues en vie de l’amélioration de la protection par brevet des inventicens
biotechnologiques, étant donnés les effets dommageables gue les différences

de législations nationalec ont pour le commerce intracommunautaire et sur la
capacité de 1"industrie & percevoir le marché commun comme un environnement
global. La présente propocition fait donc partie intégrante du programme de

la Commission pour l'achévement du marche intérisur avant le 31 décesbre 1992,

En vue de 1"achévement du marché intérieur zvant le I1 décembre 1992, il est
r

u
stipulé & la deuxiéme phrase du premier paragraphe de 17article 1004, par
P graf Y

dércgation auy dispositions de 1’article 100 :

-

“Le Censeil, tuant & lz majorité qualifiée cur proposition de la Com-

ta
miscion en cocpération avec le Farlement européen et aprés consultaticon
du Comité économique et social, arréte les mesures relatives au rappro-

chement des dicpocitione légiclatives, réglementaires et administratives
des Etats membres qui ont pour objet 1'étabklicssement et le foncticnnement
du marché intérieur.”
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1*article BA, paragraphe 2, le marché intérieur “"comporte un
rontiédrec intérieures dans lequel la libre circulation des
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march ices, des personnes? des services et des capitaur est acsurie celon

tan
les dispositions du présent traité.” Or, les différences ce régime ce pro-
riste industrielle qui eristent danes le dreoit interne des brevets des Etats
.erbres pour les inventions biotechnologiques, g&nent le bon fonctionnement du
merché intérieur, La propesition vise 3 instaurer dec moyens de protection
uniformes pour les résultats de 1a recherche bictechnolngique et & créer ainsi
an cadre juridique propice 4 la cocpération entre entreprises. Elle vice &
instaurer en outre les conditions appropriées pour ]'exploitation des
récultats de la recherche dans ce domaine et & encourager le dévelcppement
industriel et lec échanges intracommunavtaires

Lee entreprices des pays ayant une pratique des procédures de breveta
claires et bien définies, sont privilégiées par rapport & celle
t

qui ne cornaiseent pas encecre de pratiques de brevetabilité et oi, fau

e
d'eupérience, la protectien dee inventions biclogiques est grevée d’incerti-
e. Cec disparités d'ordre juridigque faussent les conditions d*établicce
gt de concurrence dans les Etats membres au détriment des entreprises tr
vaillant dere le domaine de la biotechnrologie, et elles entravent, d’urne
manisre plus générale, le développerment d'une industrie bictechnologique
comeaunautzire. Le marché commun est donc empéché de se dévelepper et, donc,

ge pouveir 4fonctionner convenablement

Liinstauration des conditions nécessaires pour la protection juridique des
résultats de la recherche selan des principes uniforses dans )

ne menguera pas dercourager 17innovetion e t

ge la Communauté,

La directive favorisera aussi la cirzulation des hiene bictechnologigues entre
les Etates membres. En effet, dés lors gue cee produite béndficieront dlune
crotection juridique éguivalente dans 1'enseable deg Etats membres, lss édchan-
ges intracommunautalires de ces produits ne souffriromt plus du mangue de pro-
tection dans tel ©u tel Etat membrz. Szns 1apélioration ’

+

de la certitude juridigue, il se peut gue cer
futurs ne soient pas mig &n vente dans certains Etats membres ot que
U'ghcervation des droits natioraux brevetés d’un Etat membre doté d'une
rotection contre les importations d’un autre Etat membre ne connaissant pas
tion par brevet, ricque d’empEcher la création des conditions
eg zu bon fonctionnement du marché commun. La libre circulation des
ces pourrait scuffrir dee effets néfastes du mancue d homogéndité dees

systémes de protection per brevet arpligués par les Etats membres.



rn ovigueur de la CBEC, qui n’interviendra certainement pas avant 1993,
aura incontestablement dec effets bénéfiques pour le marché intérieur, mars il
faut rappeler que cette cenvention vaudra unigquerment pour les brevets accordés
er, vertu de la convention sur le brevet européen, et rectera donc sans effet
sur le droit interne des brevets. Il importe donc de prévoir un instrument
oroduicant des effets sur les eystimes nationaux des brevets, propres & encou-
reger la recherche bictechrologique en Eurcpe en offrant une perspective rai-
sonnable de pouvoir 4aire protéger, le cas #chéant, les traveur de recherche
par la voie des systémes naticnaux d’octroi de brevets. Une telle mesure per-

mettra 2 17industrie bioterhnologique communautzire et au commerce communau-
a

er

e des nroduits biotechnologiques de ce développer dans le senps reguis par

ir g
g bon fcnctionnement du marché commun.

Lors de 17 élaboration de la présente propesition, la Commicsion & diment tenu
compte des dicpositicne de l'article 8c du Traité, et elle a constatéd qu'il
n'y a pac lieu de prévoir de dicpositions speéciales ou d'evceptions pour
l"instant.

De méEme, lz Commission a exaai

exigé danc le domzine de 1

l'gnvirgnnement en vertu de 1%z

£te pleinement tenu compte dans la
"

sont régie par d'autres zctes coms



La brevetabilité de la matiére vivante

-SR-S 33 F N PR

Cet article définit 1'objet de la directive : la conformité du droit des
hrevets des Etats membres avec les dispositions de la directive. La directive
sera cans effets juridigues pour la Convention sur le brevet européen (CHE)
ou les dispositions de celle-ci.

Article 2
Lrarticle 2 a pour objet d’4tablir que 1°4tat d’'&tre vivant ou de matisre wi-
vante ne suffit pae & jucstifier une evclusien de la brevetabilité. Ce pringipe
doit 2ire evpressément reconnu pour lzs inventions biotechnologiques} Les
itérez erdinaires de brevetabilité ne compertent aucune indication sur la
tabilité de la matitre vivante. Cet article est donc indispensable, méne
i1 ¢nonce est déji généralement reconnu. Dans le cas o le

u

est pas intégralement admis, l7article 2 ne permet plus de preten-
te matidre vivante doit Stre evclue d°office de la brevetabilité au
gus 17&tat de matiére vivante suffit & sxclure les inventicns g
é’y rapportent de la brevetabilité du fait, par evemple, qu'elles constituent
t

istoire de la protection de la nropriétd industrielle montre que la gro-
ection juridigue des inventions portanrt sur de nouvelles technologies a
toujours fait problénme, Les dispositions expresses de 17article 2 sont do
ssaires ppur réscudre certains problémes et pour emp@cher d’autres de ce
n
d

r dans les cas od les dispositions générales du droit des hrevets sc

a3

appliquéee aux inventions relatives & des technologies gui font appel 3
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entités vivantees tellec que les animauv, les végétauy et les micrp-organisees.
Toute activité inventive impliquant 1’intervention de 1 homme dans les pro-
cessus ou produits naturels, il n’y a pas de raison valable d'exclure de 12
brevetabilité les activités inventives portant sur la matiere vivante, cauf
celles qui conferrent 17§tre humain (mais des clauses de ce genre sont déjs
tout & fait courantes en dreit des brevets pour les raisons dintér&t public

mentionrées au paragraphe 4 de 1'article 52 CBE),

fuelquyes tris rares juridictions des Ftats membres ont su, aprés une longue
péricde d incertitude, développer une doctrine cohérente en matiére de
protectiaon de la matiére vivante par brevet. L article 2 instaurera un niveau
minimal de certitude juridigue sans les aléae et les retards d'une éventuelle
décision jurisprudentielle. Une telle certitude est indispensable aux progrés
“conomiques et techniques. Elle ne peut s’obtenir dans un délai raisonnable
que par |'adoption en droit du principe <ftablissant gue la matiere vivante
conmme telle est brevetable ay mEme titre que la matidére inerte si elle est
conforme aux critéres de nouveaubd, glactivité inventive et d’ pplicabilité
indugtrielle aux fing de la 1gi syr les brevets,

Article

it-d

§*11 pst vraj gue la biotechnpologie est une science déj3 ancienne qui se
cargctérice par 1'utilisation et la sélection par lihomme d'organismes gropres
gméliorer *es cultures, 1'élevage, la panification et la fermentation,
17ezpleitation des noyveauy domaines de la biotechnologie donne & 17horae des
moyens encore plus grands d’intervenir dans les processus biologiques
natyrelg. La définition de la portée de la protection par brevet disponible
pour les inventions réalicées dans le domaine de la m e
cempliouée par 1'existence d’un systéme spécial de pro
végétales. Ce systére particulier g’
brevetahilité de 1z matidre végétale compme

te classificatipn hiclogique commence avec le rigne qui descend du phylum par
les genres et les szspéees, dont tous lesc membree possédent certaines ca
rietiques gommunes et souvent aussi d’autres caractéristiques nui les distin-
guent d'autres membrec. Toutefois, aux fins de lg protectinn des variétés,
variété définie comme étant le groupe dont lee membres ne présentent pas le
caractére distinctif qui les rend différente les uns des autres.



Les evclucions de la brevetebilité des catégories d'inventione afférentes &
des variétés végétales et races animales et des procédés essentiellement
biologiques de production de plantes et animaux ont £ét# arrétéec en vertu de
certaines conventions au motif que ces inventions navaient pas d’application
industrielle. 11 était jugé préférable de prévoir un régime spécial de
protection des variétés végitales, dont certaines étaient déji brevetées ou
brevetables danc plusieurs pays. fuant auv raceec animalec, le besoin de
protection paraissait moins évident et leur brevetabilité n’a pas été
réellement envicagée.

I1 est maintenant évident gque les méthodes de la nouvelle biotechnologie, que
les auteurs dec exclucsione ne connaiccaient pac, occupent désormaie tout le
territoire des deuy domaires merntionnés, ainsi que 1’zttectent les nombreuses
avancées de la microbiologie, gui débouchent actuellement sur le dévelcppement
de nouvelles caractéristigues végétales et animales., 11 ne semble désormais
plus justifié de pratiguer une discrimination en matiire de protection &
1’égard des différentes formes de recherche. 1l va de soi que si les systémes
de brevets et de protection des variétés végétales devaient Etre élaborés sur
la bzse des développements des technologies scientifiques actuelles, ils
ceraient trec différents de ceuv qui remontent & une trentzine d’années.

Cependant, cec gvclusions resteront en vigueur jusqu'd ce gque le cadre

juridique international ait pu Ztre adapté & 1'état actue! de la techneclogie
et il importe d’en tenir compte pour parvenir & plus de clarté et de certitude
3

juridiques.

Lexclucion des varidtés wvégétales et races animzles empEche ceulement iz
protection par brevet d'animauv, de plantes et de matériel de multiplication

44 o

végétale sous la forme géndtique

o

ent fiude dlune varidtéd végétale ou d'une
race animale. Toutefpics, cdans les cac ol une inventicn reletive & une matiére
cellules végétales ou animales, leg lignées
lulaires, les cultures ti ires et lec parties plus importantes, n’'est
r les termes de 1’evclucion, rien ne justifie le reéus d'accorder
ion pour ure invention de cet ordre cu d’interpréter 1’exclucsion
are un cenc plug large que celuil qui correspond & son objet originél. Il est
itement acceptable et opportun de limiter 1’evclusion, confermément ¥ ses
s, au cas ol les plantes sont evactement caractérisées par leur phénotype
ividuel. [l est stipulé & la premidre phrase de 1’article 3 que ce ne sont
pas les plantes et animauy gui sont evclus par principe de la brevetabilité,
maie uniguement les variétés végdtalec et reces animzles comme telles, clest-
n

t-dire spus la forme stable et génétiguement fixde d’une variétéd cu race.




epitre phrase de 1'article 3 établira donc le prircipe de la breveta-

—
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re
té de toute matiére végétale ou animale, autre quiure variétd ou race.
La seronde phrase de 1’article 3 apporte une prépision nicessaire pour les
végétauy, ¢tant donné 1'incertitude créde par l7article 2, paragraphe 1. de
a convention UPOV, gqui impose aur Etats contractante de ne grévolr qu’une

—

hl

le mime genre cu espéce botani

seuyle forme de protection juridique pour
.

Le principe est clair, 3 savoir qu'il est prévu une protecticn de varie
B svet, Toutefois,

d
&
-

our les variétés végdtales, mais pas une protection par
1 vagétal autre guiune

9

£'i]1 exicete une protecticn par brevet pour un matérie
varidté, ainsi gqu'il est prévu dans la premiere phr
il convient de précicer en droit 17éterdue conférde par le breve
Cette phrase confirme dés lors le principe selon lequel la protection des
variétés végétales coeviste aver la protecticn de pl ar brevet, mails
elle énonce aussi un second principe, & savoir que les droits du brevetd
afférents & de telles revendications doivernt £tre cpposables aux tiers nése
pour des variétés achevées dans lesquelles sont incprporees les inventigns

brevetées en guestion.

Sznec les dispesitions de 1%article 3, la protectipn par brevet de npouvelles
caractéristiques vépétzles telles que la résicstance auvy incectes, auv malad
et auv herbicides, risque de ne pas produire les effets juridigues requis p
enEaurager le progrés Zconcomique grice eu systéme cdes brevets, Llarticle 3
le ou les effets Jjuridiguss du systéme ges

3] & qn

e
natfecte en auvcune maniére le ro
dgroits d'pbtenteur, mais il peut
droits evclusifs résultant du b
lore gue la brevetabilité de plantes ou parties de
séquences génétiques et s 1 £i 2

I e

1
reconnue. Il importe de digsip

ication des droits opposables auy tiers au ti

[
<0
13
B ol |
s
b

2. Les dispceitions de cet zrticle ont en
€

tomaine végétal nui est incorporée ultérieuresent dans une variété gui donn
liev & 17octroi d'un droit d'obterteur. Selon la régle énoncée & 17article
lge droits conférés par le brevet restent valides, en pareill cas, pour

1'invention brevetée.

article considsr

¥

£

t.
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I1 ect stipulé & 1’article 2, paragraphe premier, de la convention UFQV gque

c
3
les Etats de 1'Union ne doiyent prévoir qu’une seule forme de protecticon pour

un m&me genre ou espéce botamique. En d’autres termes, il pe caurait &tre
accordé & la fois une protection de la variété et un brevet (c’est-4-dire une

s

dcuble proteption) pour un mEme genre ou espice botapigque. L’article I sert
tracer clairement la ligre de démarcation entre les objets pouvant bérnédicier
dtung protection juridique sous 1'un pu 1'autre régime, A titre d’illustra-
tion, on peut prendre l’evemple d’une séguence génétique qui, intégrée dans le
ratériel génétique d’une plante, rend celle-ci résictante aux incectes. Aprés
avoir €té brevetfe, la cégquence génétique egt incorperée dans une variété
exjstante, quil acquiert ainsi une caractéristique rnouyelle et peut alors béné-
ticier d'un titre de protection particulier. Il n'y 2 aucune raison pour gque
la nouvelle variété Echappe aux etfets produits par le brevet, cear cela #qui-
vaudrait & amputer le champ d’application des droits légitimes de l’inventeur,

Yre telle conception ne porte pas atteinte au principe énoncé & 1’grticle 2,
peragraphe premier, de la coenvention YFOV et n’est pas non plus incompatible
avec cglui-ci. En eféet, ce n’est pas la séquence génétigue gui est protégée

par le droit de 17obtenteur et ce n'est pas la variéé qui est protégée par
ie brevet. Ni le droit des brevets, ni les dispositigns relatives au droit
¢ cbtenteur ne comportent de clause prévoyant que leg drpitg liéds & upe in-

tigr brevetée deviendront nuls du simple %2it qu’un dreit d’pbtenteur ect
égelement 1ié au produit fipgl, Il n’evicte pas non plus d’impératié pojitigue
r imgoser une telle interprétation. Bien au contraire, la bictechnolpgie de
r
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devrait fourrir une gamme intéressante de nouveauy produits agricoles
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iorés gue les technigues traditionnelles re pourrzient pas produire et
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o
le marché devrait se développer trés rapidement, Far ailleurs, i} est
P

robable que certains rouveauv preduits zgriceles trouveront de nouvelles
e

2

1
appliceaticrs industrielles, par evemple, comme substitutc pétrochimiques et
19}

r
imie des polvméres.

Le droit des brevets fait habituellement ure distinction entre trois tyges
d’inventions brevetables, & savoir les inventions de procédés, les inventiong
de preduits et les inventions d’application (égzlement zppelées “utilica-
tiers"). tes catégories correspondantes d’inventions biotechnologigues

brevetazbies ceraient dés lors les suivantes :

1} lee inventions zfférentes & un procédé ppour la créatien d’un crganicae
vivant ou pour la production d’autres matiéres biplogigues;

2} les irventions afférentec & un orgenicsme ou une matiére per se, et

17utilication d’un organisme ou d’une autre

[

Z) les inventions afférentec
matidre biologique.
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nels, faisant usage de plantes et d'anisaux. Les résultats de ces
rocédés devraient avoir leur propre régime de protection scus la feorme d’un
cgyetime de droits d'obtenteur.

Les inventicns relatives & la mati¢re vivante specifiquement issues de la
microbiclogie €tant brevetables dans les Etats membres qui connaissent ces
dispositions, il est trés important d’établir, auy finc de 1’application du
droit des brevets, la portée et le sens du terme "proc#dé microbiologique”,

51 le critére de la brevetabilité d’une invention biotechnologique est son
caractére microbiologigue, il importe que le terme soit défini correctement en
vye d'ure epplicetion convenable des dispositions législatives en matiére de
brevats. L'article 5 de la directive ré¢gle ce probléme en établicsesant une
rorme minimale en la matidre.

Il n'a pas £té tentd de définir la ligne de démarcation entre les domaines
brevetables {les procédécs et produits microbiologiques) et les domaines evwclus
de la brevetabilité (les variétés végétales et races animales ainsi que les
procédés essentiellement biclogigques), dans 1z conviction que la différence
£ les résultats des procédés de reproductien traditionnels et ceuv des
procedés microbiologiques serait parfaitement évidente. 11 est vrai que ei la
scignce et 1z biotechnologie n’avaient pas progressé aussi rapidemenf gu’elles
fz2it ces 30 derniérec années, cette distinction serait toujcurs en

t les deuy types de protection auraient des champs d*application

totalement dicstincts.

Etant donné gue de rombreuses inventions biotechnolegigues concerrnent des
micre-organismes, le principe énoncé & 1’article 5 en ce qui cencerne la
protection des procédés microbiologiques, se situe bien dans la ligne de
1'intention initiale des auteurc des ewclucsions, s’accorde avec les evclu-
sions zdoptées ot donme auy inrovateurs potentiels un sncouragement asppro-

i % assumer un ricsgue #£levéd et une recherche coGteuse.

définition contenue dzns cet article, la noticn de "microbioclogigue"
isgue de receveir des définitione teut & fait disparestes dans les pays de lz
i ut

3

¢, et donc zussi de donner lieu & dec décisiens divergentes guant &
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dreit des brevets., L’article § vige donc & établir une
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norme minimale uniforme en droit des brevets et & éviter en m&me temps que ne
soit adoptée une riégle trop limitée pour la notion de "procédé microbiclegi-
gue" en dreit dec brevets. Il convient donc d'établir gue les inventions
relatives 4 des procédés gui utilicent un microc-organisme, agicsent dircecte-
mert sur un micro-organicme ou produisent un micre~orgenisme, seront réputé
#tre de nature microbiologicue et, par conséquent, brevetables. L’article S
impose cette rigle. Dans cet ordre d'idées, l’article 5 doit Etre interprété
en lizison avec 1'article 19 pour la définition du terme "micro-organicme".
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La régle de l'article 5 ne vaudrait donc pas seulerent pour les micro-
organismes comme tels mais s'étendrait aussi aux autres matilres aniades

microscoplques,

6

Articl

19

De mé&me, 11 convient de parvenir 3 plus de certitude et d’uniformité dans
1*application de la notion du droit des brevets de "procédés microbiolegi-
ques"..Four soutenir au mieux les nouveaux développements de la biotechno-
logie, i1 faut établir en droit qu’il n’est pas indicspencable que le procéds
dans con ensemble doit réputé Etre microbiologigue. Il suffit gqu’une partie
nécessaire et importante d’un procédé compleze soi£ microbiologigue, méEme si
les autres étapes du procédé cont purement biclogiques pour faire écarter
1’exzclusion de 1la brevetabilité au motif que le procédé cerait essentiellement
biolegique., L'article & est donc nécessaire pour réaliser cet objectif,

A la suite de cet article, il serait nécessaire d’adopter la rigle voulant qde
tout procédé 3 plusieurs.étapes dans lecguelles la substance de 1'inverntion
est incorporée dars une étape microbiologigue ne sera pas réputé perdre son
caractére microbiologigque au seul motif qu’il comporte d’autres étapes &
caractére non microbiologique. Four illustrer ce propos, on prendra l’evesple
ge la manipulation génétique d’une cellule végétale, gui est un procédé micro-
biclegique par suite duquel la plante toute entitre pout 8tre reconstitude %
partir d'une seule cellule (c’est-i-dire par différenciation}, Ce dernier
nrocédé peut &tre considéré comme ecsentiellement biclogique, mais le procédé
comme tel sera réputé avoir un caractére microbieclogique du fait que la sub-
stance du procédé et de 1'invention est représentée par une étape microbiole-
gique. Le procédé sera donc brevetable, malgré lz présence d’une étape essen-
tiellement biologique dans le procédé inventif. Sans les dispositiens de
17article 6, 17evclusion de la brevetzhilité des'procédéz ecsentiellement



biclogigues®. Toute intervention humaine autre que la célection (par exemple,
les interventiors sur les croisements ou les réplications) aurait pour effet
de faire sortir le procédé de la catégorie des procédés "essentiellement
binlogigques". L intervention pourrsit ensuite évidemment Etre jugée conforame
auy critirec de la brevetabilité.

Nans certaines conditions, le droit des hrevets admet la brevetabhilité de
produits pcu substances diorigine naturelle. C’est en principe le tas pour les
produits qui exicstent dans les mélanges ou substances naturels sans avoir été
icolés dans le mélange. L’invention concsiste en général & identifier la
subetance et 4 1'isoler sous une forme utile ou pure n'evistant pas dans la

rature,

La nouvelle biotechnologie permet aujourd’hui de sélectionner et d'adapter de
nonbreuses substances & des fins industrielles, commerciales oy nﬁdic;)is. 1
est important de dicposer des moyens de protéger juridiquement les dévploeppe-
ments bjotechnolegigques pour garantir les investissements et les rechepches
nécesseires. ‘ .

Les systémes nztionaur des brevets ne reconnaissent pas tous la brevetabilité
ratidres naturelles qui catisfont auv critéree de brevetabilité, cpame

es qui sont contenues dans les mélanges (naturels ou modifiés), nonobstant

it gue la substance n'avait pas été identifiée avant la découverte de son

e et de con utilité et avant son adaptation en vue d'une application

ielle, Liarticle 8 établira qp’aussi longtemps qu’un produit revendiqué

as &té suffisamment divulgué, il ne saurait 8tre réputé exclu de la

ilité au simple motif gqu’il fait partie intégrante d’une matidre

naturelle présyistante.

Il ze peut quiune ipvention porte aussi sur une substance présente dans la

e, telle que les alceloides evtraits des racines de plantes, ou sur un

ur biplogique extrait d’un organe animal, mais il y a en général une

d rence considérable entre le produit tel qu’il eviste dans la nature et

le produit tel qu’il eet dans sa forme utile : compe tel, i)l est différent

du produit raturel. Cette matidre soi-dicant naturelle &, en effet, été

nodifide par la main de !’homme et la forme sous laguelle elle est revendiquée

gux fing de la procédure du brevet n'est pas la mEme que sa forme naturelle.

o.M 1



o
critéres de brevetabilité (nouveaut#, caractére inverntif st applicabilité

De tpls preduite doivent, en tout état de cause, saticfaire & 1’ensemble des
industriellel.

Les orientations d’examen de 1°0EF reconnaissent également ce principe. I}

y est dit que =i une substance présente dans la nature doit Etre extraite

de son environnement et gqu’un procédé d'extraction est mic su point, ce
crocédé est brevetable. De plus, si la substance en guestion peut &tre adé-
quatement définie par sa structure, par le procédé de son obtention ou par
tout autre paramétre, et qu’elle est "nouvelle" dans le csens ol elle n’avait
pas été ‘identifide précédemment, la substance peut Etre brovetable conme telle
igtée

(C-1v, 2.3 4 moins qu’elle ne reléve d’une catégorie, telle que les va
! ] 3

r
végétales ou races animalec, frappée par ure exclusion de la brevetabilité,

et article différe de 1’article 2, qui porte sur le problime de la breveta-
bilit4 de la matidre vivante comme telle, que ce cpit scus la forme de amicro-
‘organismes ou tous celle de plantes et d’anipaun. Les produits visés par
‘}article B ne serort vraicemblablement pas des organismes vivants comme tels,
mais plutSt des organiemes tels que les plasmides, les segments d”ADN (acide
désoxyribonucléique), les protéines, les peptides, les enzymes, stc.

Article 3
L*une des regles fondamentales duy droit des brevets est gu’une simple décou-
verte n’ect pas brevetable. Le tr2ité de Gentve sur l'enrsgicstrement interna-
tional des découvertes cscientifiques, du.7 mars 1978, défin

u fini
comme la reconnaissance de phénoménes, de propriétés ou de loie d
2 br a

matériel non encore reconnus et pouvant Etre vérifiés, L
substznces naturelles (viventes ou ron) pe

tels produite sont des déccuvertes et ne sont dorc pas "nouveaun". De telles
gbjections sont souvent ‘c*«n‘ées, comme on 1'a vu, dans le domsine de la
bictechnologie, pour la seule raison que les preduits sent s

matiéres préevistantes, faisant éventuellement partie de 17ét é
la technique auy 4ins du droit des brevets. L’article 9 trazite des deux
guestions liées de la découverte et de l’absence de nouveauté

Dfaprés leg orientations d'evamen de 1'QEB, la2 constataticn d°
propriété d’une matiére connue ou d'un objist connu constitu

n‘est donc pas brevetable. Toutefois, =i une 2pplicaticn e
nouvelle propriété en gquection, le résultaet peut constitusr un e
brevetable. Il est précicé dans les crientaticns gue lorsgu’il est dépos
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CHAPITRE 2

L?article 10 traite de 1'utilisation evpédrimentale d’une invention brevetie

. portant sur de la matiére vivante ou autoréplicative. La Conventien sur le

brevet européen n’aborde pas la quection de 17utilisation evpérimentale au

seng du droit des brevets., 1l ect cseulement stipulé 3 17article 31(b) de la

Convention reletive au brevet eurcpien pour le marché commun (CRC) que les

drcits conférée par le brevet européen ne s’étendent pas aux actes accomplic
titre evpérimental qui portent sur 1l7ochjet de 17inventicn brevetée.

S¢lnn le droit national, 17utilisation evpérimentale d’une invention brevetée
n‘znfreint pas non plus le mpnopole du brevet, mais les interpretations de ls
notion d’utilisation evpérimentale varient.

L'utilisation d’un produit biotechnologigue breveté dans le but de 1améliorer
neut Etre considéré comme une uvtilisation evpérimentale licite. 8i !
apélioré est un produit biotechnelogigque zutoréplicatif, il suffit ds
une éeule fois de pstites quantités de la souche de bace. Il ne sgerzit 5a
nécessaire de réutiliser le produit breveté pour produire des g t
commerciales ou pour trouver une nouvelle métheode de producticn pernme
d*éviter 1’utilisation directe du produit breveté, 1 as
proguit chimigue breveté incapzble d’autoreprcducticon, La réplicatign d7une
-

petite gquantité obtenue lors de la premitre

evpérience

uutcrcp‘zcatlvas csuffirait,

Feur précerver les droits accordés par brevet pour lz premi2re invention st
placer ainsi 1°inventeur sur un pied d’#galité avec les inventeurs d’autres
demainegs, il importe que 1’article 10 définisce la premitre utilisation du
produit breveté pour cbtenir une quantité, mére miniee, d’un nouveau preduit
amélioré comme une utilisation evpérimentale pourvu que le produit améliord
soit multiplié & d’autres finc evpérimentalec. En revanche, =i la multipli-
cztion vice des fins commerciales, cette utilication du ncuveau gproduit ne
relévera pas de la doctrine de 1’utilication expérimentale du droit dec
brevets.



A cet égard, il est indifférent que le produit amélioré soit dérivé en une
seule étape ou en plusieurs du produit breveté. Le point essentiel est de
savair si un guelconque rcuvezu produit dérivé d’un produit breveté est
{abriqué par la multiplication de la matiére dérivée du produit breveté.,
L7article 10 fixe un seuil minimal au-deld duquel 1’utilisation de produite
brevetés autoréplicatifs ne sera plus réputée Etre eupdrimentale et passe au
stade de la commercizlisation,

L*article 10 se justifie entre autres par la diversité des interprétationes de
la notiogn d'utilisation supérimentale, et surtout, il énonce pour la matisre
vivante brevetée un principe compatible avec la doctrine du droit des brevets
telle qu’elle est appliquée dans d’autres domaines,



aprés la doctrine traditionnelle, 17acquéreur d'un produit breveté ect libre
d’en user & son gré. Il peut ep faire un usage conforme & scn objet par
exemple, une machine brevetée est incorporée dans un procédé de production en
usine; un produit chimique brevet¢ sert & traiter des plantes ou exterminer

des insectes, etc.

Selon un principe juridigque ge¢néralement reconnu, 1’acquéreur d’un produtt
hreveté n’est pas autoricsé, sauf dicpositions contraires evpresses, de fabri-
‘quer le produit brevets mEme., La Cour de justice des Communautés eurcpisnnes
a reconnu explicitement le droit du brevets d’utiliser son irvention en vue
de la fabrication de produits industriels et de leur premiére mise dars le
commerce (Centrafarm B.V., et al. c/Sterling Drug Ing, 1974 RCJ 1147 & 118

"J

I1 4aut se garder de confondre les articles du Traité relatifs & la likre
circulation des biens et le droit exclusi4 du breveté de produire des produi

e
(L

brevetés. Le principe énoncé dans le traité de Rome & propos de la libre
circulation des biens (articles 30 & 34) a denné lieu & 1'élaboraticn d'une
réegle d’épuisement des droits applicables auy échanges entre Etats membres,
notamment, les échanges de hienc protégés par le droit la propriété
irdustrielle. Une fois gu’un produit brevetd a été mis sur le marché par un
titulaire de brevet ou avec le concentement de celui-ci, le brevet# cu
licencié ne peut plus faire valoir de droits en ce qui corcerne
utilisations du produit darc le comperce intracommunautaire,

L'épuisement des droits envisags dane |'interprétation gue la Cour 2 deonnde

de cec articles, concerne trois activités : 1’utilication, la mise en vente

gt 12 vente d’un produit protigé par un droit de propridté industrielle. En
TPutili

pareil cee, l1’utilisation est regp
commercte intracommunautaire; elle

brevetés., Le monopole sur la prcductien
mement od le brevet lui-m&me vien e

L7article 11 a pour but d’établir cette riégle pour la matiére vivante ou
autordplicative. Ainsi, l’acheteur g’une variété d’orge brevetée peut

-

13

1’utiliser pour fabriquer du whicky sarc enfreindre les droits du krewst

, €
o

b

1tacheteur de malt breveté ou de levure brevetée peut utiliczer ce produit p

L+
[3
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riguer de la biére cans ccmmettre une contreiaton., L'une et 17eutre ut:li-

£ah
tion nécessite une opération de multiplication (par evemple, la germinat:cen)

=4
S

a
du produit, mais la vente implique incontestablerment de telles utilisations.
L?acquéreur (généralement un egriculteur) d’une matitre autoreplicative vendue
an vue de sa multiplication (par evepple, des ssmences) pourra utilicer, seans
commettre d’infraction, les produits dane te but pour lequel il leg a achetés

4 savoir produire une récolte, a€me si cela implique forcément la multip ica-
tion des semences. Les droits issus du brevet ne sont pac épuisés en te qui

cencerne 1'utilisation de la récolte obtenue 3 partir dec semences brevetdss,
si celle-ci sert 2 la vente de nouveau matériel de mult plxc;*:oﬂ fcemencec),

car 11 g'agit alors d’une production dont le but ect identique & celui de la
vente du produit breveté lui-mE€me (de méme, lec droitc de varieté intrincirue

des semences couvertes par un droit diobtentceur ne seraient pas non plus

L

‘nuisés en ce qui concerne 1’utilisation de la récolte issue deg semences &i
1

le cert & la vente de nouveaur matériels de multiplication).

[{2]

-

Les digpositions de 17article $1 doivent garantir gque 1’utilicsation
la vente d’une matidre brevetéde autoréplicative ne coit pa ¥
utilisation incompatible aver les droite issug du t o
sont nécessaires parce que la guestion de 17étendue de la protecticn du brevet
e brevetée n'a pae $té
réglée par les légiclations internes et que la CBE reste qmuette sur ce p
outil y est stipulé gue les dreits conférés par un brevet eu

L3e)
o
]
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C
nt réputés &tre les mEmes gue ceuy conférds per un brevet naticnal
he ! CBE)., lLes contrefacons au brevet européen
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ers signataires ont adopté dee lele ratifiant
ticle 32 que les droite conférés p
oncernant le produit rouvert

brevet communauteire ne e’ étendent pis aux actes ¢

par ce brevet accomplic sur le territoire des Etats contractints aprés gus ca2
orodult a été pic dans le commerce dans 1’un de ces Etats par le titula:re du
brevet ou avec son consentement exprés, & moins qu’il n’existe des motids
justifiant, selon les régles de droit de la2 Communauté, que les droite
centérds par le brevet communautaire s’étendent & de tels actes, Le mime
principe est énoncé & 17article B! de la CBC & propos des brevets nationauw.



Lee auteurs de ces dispositions ont voulu intégrer dans les diespocitions de
la CBC la jurisprudence antérieure et future de la Cour de justice en wmelitre
d’interprétation des articles 30 et 36 du traité de Rome. Comme cn 172 vu, ce

disppsitions renvoient & des principes du droit tommunautaire différents d=
ceux qui sont visés & l’article 11 de la directive.

L?article {1 a dés lors pour objet de définir le sens de la notion 4
sation auy. fins du droit national des brevets, de la CBE et de la CEC. Au
niveau du droit interne des brevets, il y a lieu d’établir que les utilisa-
tions impliquant une multiplication effectuée dans le seul but d’obtenir plus

™

de matériel de multiplication ou de matiére autoréplicative, ne sont pas cou-
vertes par la notion d’utilisation épuicée par la vente du produit breveté.
Les droits du breveté liés & 1’utilisation d’une matiére telle ques des semen-
¢es ne sont pas épuisés dans le cas d’utilisation concistant & multiplier
cette matié¢re dans le seul but d’en produire une plus grande quantité. Sans
17article 11, la relation entre la régle de 1’épuisement des articles 30 et 34

1
dy traité de Rome et 1’#puisement des droits liés au brevet pour la

mgtiere
aytoréplicative sous le régime du droit interne des brevets risque de rester

arbigué,

S2lon la doctrine traditionnelle, 12 protection conférée par leg brevets de
procédé s*étend aux produits issus
la législation de la plupart des Etate membres et se retrcuve zussi dang 1
CBE f{article &4, paragraphe 2).
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b
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du procédé brevets, Cette rigle exicste

tae

Lorsque 1’invention brevetée est un procédé impliguant 1°utilisation de
matidtre vivante ou de matidre auteréplicative, 1'4terdue des droi
par le brevet doit Etre clairement délimitée. PRutrement dJit, zussi bisn le

it
breveté que les tiers doivent savoir exactement ol se trouve le poi
c
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sement des droits du brevetd sur la matiére susmerntionnéde. L?art:

<

cette question.

Le produit issu du procédé breveté peut &tre, soit de la patiére vivante, szit
ure autre mati¢re autoréplicative, par evemple, un micro-organisme pouvant

Ztre ¢l&né ou une cellule végétale pouvant Etre différencide pour produire la
plante. Bien entendu, la matiére autoréplicative peut E&tre achetée en petites



quantités et ensuite multipliée dans les conditions requises. Le brevet accor-

dé

pour le procédé

ne produirait aucun effet =i la protection ne s’étendsit

pac aux futures généretions du micro-organisme ou des plantpe différencides,
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ol un procédé breveté est
¢me de brevete et on, soit
fréquemment - la deuviéme
exportée vers le pays dans

o le preduit directement

cemence

la regle de 17article 1Z pourrait s'appliguer dans les deur cas

réalisé dans un pays ne connaissant

ne
(42

génération, hatituellement multi-

la emiére génération du preduit,
lequel le brevet a été délivré;

issu du procédéd ect, par erempie,

ou une cellule pouvant &tre reconstitufe en plante, et cu la

semerce ou la cellule est produite dans un pays cans systéme de brevets,

la pl
s

aragraphe premier, établit

-
m

leur donnent leur valeur.

rrent toujours les propriétés initialement obtenues &

ante ou la matiére végdtale gui en ecst icsue étant ensuite exportée
ur paye connaicssant le protection par brevet.

donc que la protection conéérée par

nd non seulement zuy produits initialement obtenus & partir &y
¢, mais auy générations futures de micro-organismes et de

& partir d'un tiseu cellulzire. En gffet, les génératicne
micro-organismes ou de plantes régénérées scnf des preduits qui

1’aide du procéds

11 convient dong de considérer ces produits
g des produits "directs" du procédé breveté. Les plantes, par evesmple,

ceraient couvertes par la protection conférée au produit direct d’un procédé

g

@

vig

hre

en tant que produits de procédés brevetés,

production de cellules végétales ou partiss de plantes, sj elles cont
0

partir de ces cellules ou

netitudes &

é. Le paragraphe 2

ra accordée mime dans le tas old le procédé permet )

ftal

ertains cas, le produit d’un procédé breveté peut prendre
de l’article 12 doit donc garantir que

parties végétales.

la foreg d'une
la protection

'pbtention de variétés

ec, Bien que les veriétés soient en général considérées comme non
vetables en droit national, elles ne sont pas evclues de la brevetabilité
u




Cette conception se retrouve dans le rapport relatit & la conférence de
Lurembourg de 1975 sur la conventicn relative au brevet communautaire (CRO),
de 1981 (31). A propps de 1’article 29(c) de la CBC, des doutes ont #té

puprimés sur la poscibilité de proiéger une variété veégétale ou race animal

14

par référence au principe de l’article 9, c’est-é~dire comme un "produit di-
fect® d'un procédé breveté. La conférence a convenu de revoir l17article 29(c)
aprés les interventions de deur Etats sembres, qui ont fait valeir que la
protection des variétés végétales et races animales en tant que produits
directs de precédes brevetés n’4tait pas evclue du fait que la CBE exclut les
variétés comme telles (article 53(b) CRBE}., La conférence a en effet jugé que
cette protection découleit logiquement de la'régle du droit des brevets

¥

voulant que la pretection conférée par un brevet de procédé s’étende auy

produits obtenue directement par ce procédé larticle b4, paragraphe 2 €BE),

L*'0ffice eurcpéen des brevete (0EB) n’a toujours pas définitivement pris po-
sitionm sur ce point. La Commission couscrit auv conceptions de la conférence
gouvernementale et propose dés lors de suivre la régle de 17article 12,
caragraphe 2, dans le dreit interne des brevets. Far conségquent, 1’article 13,
paragraphe 2, #tablira en droit le principe voulant que la protection conférde
par un brevet de proc#dé e’ étendra auy produits obtenus par ce procédd,

rotamment, les variétés végétales et races anirmales.

1*adoption de cette riégle pour les systémes nationauv d r
par une plus grande harmonisation des dispositions de la CBE et de la CRC,
1

g
d*une part, et des systéres ratiorauy des brevets, de

ir breveter des produits

e
st

o,

La ctive créera de nouvelles poesibiiités d

ct

s
e

cane

P

en une information génétigue ou ¢ ant une telle information,
n 0

n
comme, par exemple, un cegement d ADN. Da 0 ces produits biologrgues

2 ¢

n

PR

sont incorporés dane un produit plus cospleve (par evemple, 1’intégrat
ie

gné

v

e
In

d*ADN dans un micre-erganisme-hote multipliable), la protecticn ¢ g par

le brevet & des produits de ce genre doit s’étendre & 17ensemble des produits

(>

pour lesquele 1’information génétique spécifique formart la cubstance de

1’invention reste tout & fait essentielle.

(31) Compte rendu de la conférence publiée dans les “"tevtes arrdtés par 1
¥
conférernce de Lurembourg sur le brevet communautaire”, 1973, Luvembourg
1681, ncte 75, page 234,
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Lorsque la matiére brevetee est incorporée dane une variété végétale ou urne
race animale, la variété ou race en guestion peut Etre legxtxmement spumise
aux drorte conférés par le brevet. L’article 13 £tablira ce principe pour

les systémes de brevet nationaux, Deux objections contestent le bien-fondé
de cette régle ¢ 1'obtenticn de la variété ou race en questicn du produit
brevetd exige certaines étapes manufacturiéres; les varietés végétales sent
pxclues de la brevetabilité,

rabilité cu utilité indus-

g i
trielle particuliére d'une varieté ou r te directement d’une invention
*

D
fll

ar a
brevetée, cet riété pu race doit ces caractéristigues individuelles auy

tée,
effets de 17invention et tombe déc lors sous le coup de la protection accordée
par le brevet, La guestion ce poserait différemment pour lee inventions sans

incidence commerciea le gur la variéts ou race. Ce n'est pas la situation vieee

(ee-

1'article 13 de lz directive, dans lequel il est expressément stipulé que

o

1invention brevetée doit &tre d’une importance essentielle pour 1’utilité ou
1applicabilité 1ndustrielle du preduit final,
Fu second ergument cn peut répondre que 1'evception de la brevetabilité des
varigtés ou races n'implique pas automatiquement gue celles-ci échappent 3 la
protection conférée par le brevet d’une invention pertinente. Il devrait ce
faire & Y'avenir dege¢ inventions ayant des applications pour toute une serie
¢, Ainsi, par evemple, la résistance auy maladies ou aux
par manipulation génétique dans une vaste gamme
mbrevces variétés différentes. 11 c'ensuit que

n gvetabilité ne signifie en aucune manidre qu’une variéts
végétale soi e produits per un brevet délivréd pour une

d 2l gui concerne un concept générigue caracté-
armation génétique et pouvent ce matérialiser dans

article 13 doit faire recon ¢ 17applicabilité de ce principe fongzmental

naitr

du droit des brevets aux invertionc qui ne peuvent pas €tre ewploitées direc-
tement meit doivent deverir partie intégrante d’une autre entité pour Etre.
concrétisées. I1 ne suffirait pas, pour encourager la recherche, de brevete er’
uniquement une matid¢re gqui, en elle-mE€me, n’2 ni valeur commerciale, ni
t

utilité industrielle, La législzteur doit étendre la protection du brevet 2

tout prodult final dont 1'utilité, la valeur commerciale ou l’applicabilitée

industrielle dépend d'une invention brevetée, Cette régle doit &tre établie en



droit compte tenu des divergences d’opinion gqui evistent dans ce domaine alors
que les législations actuelles n’apportent pas de réponse. Sans l’article 17,
il pourrait &tre considéré gue le protection par brevet du produit biologigue
pourrait €tre perdue si un tel produit devient ure partie intégrante ¢’un
produit final plus compleve, nEne gi ce produit biologique est d’une impor-

tance essentielle pour la commercialisation de ce produit final.

CHAPITRE 3

11 est vraisesblable que si des brevets sont accordés pour du matériel géné-
tigue et dee produits le contenant et pour des clessifications biologigues de
plantes ou d’animauv autres que les variétés, il sera produit t8t ou tard de
nouvelles variétés cu races incorporant les matidrec en question et tombant
donc sous le coup de la protection d’un ou plusieurs brevets. La commerciali-
sation de ces nouvelles variétés sanc zutorisation du breveté ronstituerait

alors une contrefagon aux droits de ce dernier.

Les implicaticons de brevets de ce genre sont de nature telle qu’i] ect néres-
caire de faire un arbitrage entre la wvaleur de la promotion des nouvelles
techreologies pour la collectivitéd, d'une part, et l7intéré&t public du maintien
d’une limitation raisonnable des droits evglusifs dans des domazines sensibles,
de 1’avtre. C’est particulidrement vrai pour le secteur agricole, ol 1

réts dee obtenteurs, &leveurs, agriculteurs, industries & base escientifigue,
contribuables, consommateurs et les impératifs de llenvironnement doivent &tre

oris en considération.

L'article 14 doit permettre de garder la possibilité d’une exploitation com-
rerciale des nouvelles variétée représentant un progrés technique ceorsidérable
scus.le régime d’une licence de droit non exclusive, étant entendu gue le
breveté deit &tre équitablement rémunéréd pour 17exploitation de son invention.
il ctenvient également de prévoir au profit du breve 1

non exclusive moyennant redevance par le titulaire dy droit de varisté étant
donné que dans certains cas, !’inventeur lui-mBme risque de ne pag pouwoir
exploiter rommercialement son invention, & moirs gu’il ne puisse i

cer leg résultats chbtenus nar son licencié,



Le principe fondamental énoncé dang ret article doit pe'mettre dgragir daneg
1*intéret public en encourageant le développement d’ inventions agricoles par

a

la multiplication et de reconnaitre le droit du brevetd & jouir de son mono-

pole, lecuel est également une incitation & 1’activité inventive.

Le drpit des brevets de certains Etats membres préveit d$jd 17octroi d’une
licence de dépendance ou d'une licence obligatcire pour lec cas ol umne jnvens
{ revetable postérieure ne peut pas Etre exdécutée cdans gque le monopole gu
titulaire dfun brevet antérieur ne soit enfreint. Cst article contient une
disposition similaire dane la mesure ob une variété ne peut pas Etre euplcitée
prcialement & moinse que le breveté n’accorde une licernce dans les cas od
la varistée en guestion reléve de la protection donnée par le brevet. Les
digpositicne de 1’article {4 s’écartent des dicpositions existantes du drcit
erne des brevets dans le sens ol elles accordent ure licence de droit
pas au titulaire d’un brevet postérieur, mais biep au titulaire d’un dreit
al pur pour une variéié développée & l’aide de !'invention brevetse.

Bucure législation en matibre . de brevels ou de varidtés végétales n'impoce
1'octroi de licences obligatoires esspciant les droits issus d'un brevet et
un droit sur une variété "egétalen *ect pourquoi l'article !4 -constitue un
£lément clé de evploitation effective des inverntions biotechnologiques
kravetées dans le domaine végétal. Sans les dispesitions de l'article 14, le
g’vr droit sur une variété végétale pourrait ceulement °spérﬂr que

£
érzl volontaire concer-

rs-

¢ acceple de passer aver un accord bilad

b Tu
nant 1‘utilisation de 17invention bravetée, et !7incertitude régnerait tou-
jerurs gquant & l17accord du brevetd ou auv conditions imposées & 17obtentsur,

paragraphe presier de l%article 14, une
ogree technigue significeatif par rapport 2
5 ficatif auwy fine de la présente disposi-
t

i
tign, 11 4zut entendre une notion différente de celle de "distinction" telle
quieile est couramment utilisée dans les légiclations relatives & la protec-
t g vié révoit que les licences de drol

getales, Cette clauce p
e

[N
i
T 1t
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0 sl la nouvelle vari représente effectivement une
réalisaticn sur le plan egricole (par evemple, par 1'introduction d'une

g fique dans une variété existante). Cette condition doit empEcher
ol de licences ayu titre d améliorations minimes de variétés initialzment
cbtenues par l’incorporatimn d'une invention hrevetée.
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“article 14, raragraphe 2, impocse 1’cbservation d'un certain délar avant le

[ o

d’une dezande d'octrol d'une licence d'office. Cette période d’attente
it permettre au demandeur de brevet de dispeser d'un répit pour evercer con

ole sur l'invention cu, le cas échéant, développer son invention en wvue
de sa commercialicsation, avant d'&tre confronté 3 la concurrence du merché.
Normalement, les concurrente devraient attendre 1’evtinction du brevet mEnme,
soit 20 ans & compter du dépct de la demande de brevet, avant de pouvoir
evploiter llinveation de plein droit (et sans payer de redevances!.

Liarticle 14, garagraphe 3, anticipe sur le cas ol le breveté de bace cscouhait
gvploliter son invention sous la forme d’une variété végétale 17 incorporant,
géveloppée par un chbtenteur. Cette clavee accorde au brevetéd le dreit de ce
fzire délivrer une licence non evclucsive par !'obtenteur en vue dieupleiter
cemmercialement une variété dans laquelle con invention esst incorporée,

moyennant le paiement d'une redevance équitable. Une telle disposition sst
nécessaire pour donner, par evemple, 3% un inventeur gui n'est pas un phten-
teur, les mcyene d'evploiter commercialement son invention dans les cas od
tne telle evpleoitation nest réalicsable que sous la forme d'une variété,

uy termes de !’article 14, naragraphe 4, il incombe aus ju
s gentre les hrevetés et leg titu

nales de réscudre les litiges e g5 de
d'obtenteur sur des guestions telles gue la valeur significative du progris
technique ou le montant dec redevances. Cetie mesure s’imppsait étant deonnd
fque c¢eg guestions risguent de donner lieu & des litiges de m¥ae que czlle de
cavolir i upe nouvelle variéte végétale reléve des droite conférés par
brevet, surtout lorsqu’il s’2git de lfeuploitation de prodoeits végéiauw
nouveaus et supérisurs du point de vue commercial. Il vy aura lieu cde prévoir
une instance judiciaire habilitde & faire eudcuter ces sentences en vue ds
1?zpplication des principes de 17article 14, 11 est dong népcesczazire,. comms 11
est préva & 17article 14, paragraphe 4, de stipulsr gu’une juridiciion coamgs-
tente connaftre des litiges relatife & l'application des principes 4noncés &
lrarticle . Cet uridiction devrait Stre celle gui ezt coampétente pour

n n r
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ee ronditions fondamentales du droit des brevets de tous les pays est
la demande de brevet doit &tre accompagnée d’une decscription suffisante.

lee Etats membres cont tous adopté une norme juridique similaire en la matidre,
Une description suffisante s’entend coeme £tant une description permettant &
un homme de 17art de répéter 1’invention., Le méme principe ze retrouve dans la
Convention sur le brevet européen (article 83). La raison d’&tre de cette
condition est gu’un droit evclusif est conférd & 17inventeur en échange do la
divulgation de 17invention, Celle-ci sert 1’intér&t public en faisant avdncer

la technigue et les conraissances, A 1'expiration du brevet, ceux gui scuhai-
tent 1’evploiter librement disposent alore d’une description qui leur perset

die reproduire 17inventien,

Dans le cas des inventions biptechnologigues, la complevité du matériel biclp-
tion écrite suffisante de la tigre

gigue erpiche en général une descrip é |
glle &g paramdéires qui ont déterminé

vivante elle-gdre ou des étap., 8t

gui fait 1’cbjet de 1z demande de brevet. Dans de nombreusx cas, l'inventeur se
trouve dong dans ! 1mp0551bxlxté d'expnser par forit le mode de reproduction &
Pinterntion de 1hoene du métier,

Les inventions relatives & une matiérs biologigque ont pour trait particulisr
g2 se repreduire en génédral elles-z&aps dane des conditions epproprides. En
pareil cas, la production d'une telle matidére par une personne auire que
I'inventeur des démarches et parastires initialement utilisés pour développer
1"invention perd de son importance du fail que Je résultat désiré peut &Stre
chtenu de faton beaucoup plus simple et fiable par autoréplication de le

matidére,



{4

6i le droit des brevets exige un exposé suéficzant de 1’inventien, il n'exicte
aucune stipulation imposant la forme écrite pour un tel exposé. Le fait que
les inventions de preduits relevant des technologies traditionnelles ne
pouvart tre exposé convenablement qu’a l7aide d'une description écrite de

la fabrication du produit, ne saurait impliquer automatiquement que, dans

un nouveau domaine technologique, cette condition juridique ne peut pas Eire



remplie d'une autre maniére et notamment, par une référence & un dépat. Far
conséquentg'il est possible et opportun de stipuler, en vue de garantir la
trevetahilité des invertiorns bictechnologiques ne pouvant pas Etre exposées
par écrit, qu'un systéme de dépet eimilaire & celui gui a été prévu pour la
CEE soit instauré pour l7encemble deg systémes internes de brevets. De nonm-
breuy Etats membres autorisent d'ores et déjé les dépsts, pour des raisons
pratigues, mais sans le< eviger ewpressément, et un des Etats membres au moins
3

evige que les demandes de brevet portant sur une matidre vivante renvoient 3

un dépot de matiére animée.

Flusieurs Etats membrzs ont déjd adhéré au traité de Budapest sur la recon-
patesanrce internationale du d4pct des micro-organismes auy fing de la procé-
dure en matiére de brevets (1977), Ce traité définit des procédures reccnnues

pour les depats effectuds auv fins d’une demande dg brevet. Il régle les
spects techrigques et juridigues relatifs & 1’institution de dépst et au

il oblige les Etats contractants qui exigent ou reconnaissent de
dépsté auy fins des brevets, & accepter, en vue de leurs procédures de
rence des brevets, un dépst effectué corforaérent audit traité dans une
o
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u ngue institution de dépet conforme 2 la définition donnée dans le trai-

sl

raité ne stipule pas gue les Etats signataires zont tenis d’accepter

7
L.
épsl aux firs des procédures régies par le droit interne deg brevets.
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Buy termes de 17article !5, le systéme du dépdt devra &tre reconnu par tous
les pffices des brevets aux fins de I'instruction des desandes de brevet, tant
cédés que de produits. L°adoption de cette régle est imposée par les

ces de pratiques et de cenditions nationales. Sans le principe pré-
"un dépEt constitue un espoed suffisant de 1’invention, la breveta-

Loy
f ol

b tg beaucoup d'inventions importanies risgue d’&tre compromize ou de
devenir incertaine, comme par exerple celle du domaine des nouveaux hybrideses
pour la preduction d7articorps, de vaccing ou d’autres facteurs bielogigues,
ou de micro-organismes iscolés de leur environnement, qui peuvent devenir des
agents précieuv dans le domaine de 1°écnlogie, de ITagriculture ou dans la
production dantibiotiques ou de facteurs hiolegiques,

La CHBE a défini des régles pour le dépot de 1a matidére vivante en relation
avec les demandes de brevet surcpéen, L'article 1% de la directive correspond,



une exception et trols difffrences priés, & ces régles de dépot de cultures

&
o
de matiére vivante aux {finc des demandec de brevet eurocpéen (régle 28). La

regle 28 de la CFE vaut pour les inveaticns concernant des procédés microblio-
lzgiques ouv des produits obtenus par de tels procfdés, En revanche, la r&gle
de 17article 15 ne vaut pas uniquement pour les inventions faisant appel 2 un

procédé aicrobiologique, mals s’étend & pratiquement toutes les inventions
impliguant 1’utilisatien, soit d’unm micro-organisme, soit d’une matidre
autoréplicetive, gui peuvent £tre revendiquées sous n'importe guelle forame
{par eremple produit, procédé opu utilication). Dens la pratigue, lea régle de
l1'article 15, paragrephe premier, contient une régle gui devrait EStre plus
claire que la régle 28 CHBE, mais cans en Etre fondamentalement différente.

NG

871)1 n’eriste pes de régle juridigue claire précizant la mesure dans lagueslle
i) »

—
"
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place la description écrite traditionnelle de 17in-

& :

e
un dépct rompléte ou
£ du brevet sera esytrémes

o

vention, la validit nt difficile & déterminegr lors

fdes procédures en contrefadon, ¢

.\,

£
e "illustre 17arr&t rendu par le Bundes-

grichtshof en Allemegne (Loyr 4édérsa tice) dans 1tatfaire dy
"Tollwutvirus® (virus de la rage) @ la Cour, ro nt avec une longue tradition

q\
jurisprudentielle, a accepté la validitd des dép

e
produite en Allemagne
Accessibilite eb divulgation
Le traité de Budapest ne rigle pas la gquestion de Jaccessibilits das souchss
déncedes au public, [l appertisnt dong aun législations naticnsles et internz-
ionales de résoudre des questions telles gue la date, ls destinataire et les
ndi

[
2

5

3

"invention n'est divelguds gu’zprés la pub

iréggle 11 du réglement devécution du traité de Budapest),

flors que le tiers qui cherche 3 répéter 1Minvention sur lz bhase deg la des-
cription forite traditionnells n'y parvient parfolis quiau privy d'une somme
considérable de tempe, d'efforts et dfargent, 17accés & une souche déppsée
de patigre vivante pernet & ddventuels concurrents ou utilicateurs de
7invention d’accaparer, instantanément ot sans les moindres fraie, les
résultats de 12 recherche du demandeur de brevet. Un seul échantillen peut

£o



une selution cenveneble, les inventeurs seront tentée de garder le secret de
leur invehtion, te gui serait non seulement nuisitle 3 17intér&t public et au
progrés technigue, male risquerait en outre de faire perdre & 17inventour le
pénéfice d'une invention qui peut &tre divulgude malgré toutes les préczutions

ou ®tre réinventée par un autre,

11 s'ensuit donc qu’il faut créer en drolt dec brevets un eystéme unifcrae
agsorti de garanties suffisantes guant au temps et eur conditione
tion, de facon & donner & tous les demandeurs de brevet les rnmesg
protéger leurs inventions dare le demaine de la bictechnologie.
Lz pratique de la procédure de publication précoce s'est répandue en Eurecpe
per suite de l'instauration du systéme d'evanen difééré, impped par la sur-
charge des offices des brevets, appelés & instruire des milliere de demandes,
La publication précoce permettrait d'attirer 17atitention du public sur llesice~
tence de demandes de brevet gui, cans cela, seraient restées méconnues pendant
de longues années, et d’éviter ainsi les doubles p’oxs dans la recherche et
la production d’auvtres domaines. Le systéme de 17evamen différé n’avait pas
irnitislement pour but de procurer & 17industrie et la technigue une scurce
précisuse d’informations, mais il a été adopté par simple nécessité, C
lus tard seulerent que les pubklications dee demandes de brevet sont deverues
gurce importante d'informations techniques, comserciales et indusiriell
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pour leg milieux

Le systime de la publication des demandes de brevel a été sdopté pour attirsr
l"attenticn du public intéressd sur les domaines guil #taient destinés & 8tre
protégés & 1’avenir par des droits sxclusife, Il p’était certainement pas
ovestion de oréer la poseibilité d’evwploiter 1invention & des $ins commer-
ciales, méme si cette éventualité ne pouvait pas Stre ewclue, étant donrnés la
congition de la description écpite. Dfest pourguol un systéme de compensation
v 1'utilisation d'une inventicn avant la délivrance du

Comme, en Europe, la description écrite accompagrant la demande de brevet est
acceseible au public deés la date de la premidre publication, on estime que le
nEme critére doit s’appliguer auyx dépdts et que ces derniers doivent égale

o
e

.

Btre sccessibles au public, Le probléme ne se pose pas aux Etats-Unis, o



deerande n’est pas publiée avant 1’octroi du brevet, Si le brevet n'est pas
accordé, la souche déposée reste inaccessible. Le déposant peut alers utiliser
son invention comme secret de fabrique. fu Japon, il est fait une distincticn
entre la publication initiale ce la demande et 1’accés dc tiers & la scuche
déposée, dont le public ne peut se faire remettre des échantillons qu’au cours
de 1a période réservée & la procédure d’oppesition qui 4ait suite 3 la ceconde
publicatioh annoh@ant la délivrance du brevet.

Dans les pay§~européen5 qui connaissent le systime de la publicaticn préccoce,
les droits de 1’inventeur travaillant dans le domaine bictechnolcgique ries-
-guent d’&tre gravement lésés si 1’accés du public au dépdt est evigé & partir
de la date de la premidére publication. En effet, si la scuche dépocée est
rendue accecssible au public avant la délivrance du brevet, 1’invernteur dont
la demande ecst retirée ou rejetée n’aurait plue la pessibilité de conserver
son invention comme un secret de fabrique, cer la remise d'un échantillon de
1a souche 2 des tierc pourrait, le cas échéant, leur permettre de lancer
1’exploitation commerciale de l’invention. 5’il est vrai que le risque de
perdre le secret d'une invention existe en tout état de cause pour les
demandes de brevet publides mais ultérieurement rejetées, i] recte gue iz
remise d’échantillons d’une matiére qui cerzit de nature & faciliter lar
J’utilisation d'une invention fausse injuctement la régle de la divulgzati
grand avantage d’un concurrent éventuel, étant donné qu’un échantillon de
souche déposée a une valeur immédiate beaucoup plus grands gu’uns descripticn
écrite,

§'agissant des dépBts de matidre animée, i1l devient denc néce
socier la foncticn d’information recherchée par la publicatio
effets indésirables d’une accessibilité qui donne au ¢ 1

atio

o
—
-
[a]

u
liser 1’invention % des fing autres que de vérific n

Par consénuent, l'accés 3 la souche déposée dans le gazdre de !
brevet et la remise d’échantillons de cette ccurce devr
restrictions et canditions appropriées.

Lee demandeurs de brevet gui envisagent de déposer une scuche ocu gui ont
effectué un tel dépst dans le cadre de leur demande de bravet, se.sor
peu satisfaits de certains acspects des riglec de la CBE en matidre de dipst
(régle 28 CBE) et des dispositions correspondantes du droit interne. Il e

stipulé dans la CBE gu’en cas de dépst effectué dans le cadre d’unre demande
de brevet, le demandeur d’un échantillon doit s’engager % pe pas communiguer
& des tiers la culture dépocée et & n'utiliser la culture dé £

fins expérimentales. Cet engagement devient rel si lz demand
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rejetée, retirde ou réputée retirée gu si le krevet ect venu

dans tous les Etats menticnnés.
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Selon ta regle 28 CRBE, l’engagement de limiter 1’utilication des échant:itons
de la souche déposée au domaine purement expérimental devient caduc ei ls
demande de brevet ect refusée ou retirée ou dés que le prevet ect dé)ivre, En
cas de délivrance du brevet, les droite conférés.par celui-¢i empEcheraient
autoratiguement toute utilisation autre qu’expérimentale, mais en cas de rejet
de la demande de brevet, le déposant non seulement doit permettre que des
“chantillons de la souche qu’il a déposée soient remis & des tiers sans

aucune compensation, mais il perd le caractére confidentiel de ses travaux

et la pocssibilité d’evploiter son invention comme secret de fabrigque.

La regle 28 CRE & #té modifiée en 1979 et améliorée sur deuy points & la szuite
du mécontentement général concernant les conditions d’accés :

{1} la solution de l7eupert 2 été introduite;

(2) lengagement exigd du demandeur d'échantillon 2 été é}endu aux gultures
dérivées de 1’échantillon,

Le déposant peut opter pour la solution (facultative) de 1’expert, selon
laguelle les #chantillons de la souche déposée seront, jusqu’au moment de
17actroi ou du refus du brevet cy du retrait de la demande, délivr¢s evclusi-
vement, sur demande d’un tiers, & un expert indépendant, qui s’engagera pour
sa part & n'utiliser la souche qu’a des fins evpérimentales gt & ne pas !a
communiquer & des tiers, et notamment, au demsndeur de }’échantillon. L'expert
peut, en revanche, informer ce dernier des résultats de seg eupérienges 2ot
vérifications., La colution de 1’evpert a £té adoptie pour !eF systémee natio-
nauz des brevets du Danemark, de la France et de 1°Italie. L’Ttalie a choisi
ure variante de la régle de la CBE dans le sens que la solution de 1’expert
gct pbligatoire et vaut pour toute la période de validité du brevet.



La solution de 17expert prévue & la régle 2B de la CBE ne protége pas le ogé-
posant danc les cras o) la demande de brevet est retirée, annulée ou refusée.
En outre, ‘il eviste des doutes sur la campatibilité de cette rigle avec la
condition stipulant que la demande doit evposer !’inventichn d'une maniére
suffisamment claire et compléte pour permettre & un homee de 17art de la
reprcduire farticle 83 CBE). Il n’eviste pas erncore de décision jurispruden~
tielle eur ce point précis, ni sur la guestion du caractére suffisant de !

[

description aux fine de la CBE. L'un et 1’autre probléame doivent Etre réglés
dans le cedre de la législation raticnale en matiére de brevet.

L?ebligation de divulgaticn visant 3 permettre au public de reproduire une
invention vaut pour le territoire d’application dec droits conférés par le
brevet correspondant. D’aprés la doctrine généralement acceptée du droit des
brevets, qui veut gue 1’instance compétente pour la délivrance des brevet
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1"inventeur pascenrt en fait un contrat en vertu duquel 1’inventeur béne!

1]

g’un droit exclusif en échange de la divulgation de cson irvention, il vy

3]
7

gnce de contrepartie entre le hreveté et l’instance accordant le brev
leg gas o) la divulgation revét la forme d’un £chantillon de aatisr

3]
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(4
gréplicative cosmuniqué au public d'un pays ol 17invention n’est pre
ni par un brevet, ni par unre demande ge brevet,

le droit des brevets n'oblige en zucune maniére le dépecsant d’une desande

,¢
2
3
3

ge brevet de perrcettre au public d4’autres pays d'exploiter son invent

e

H
et 17Etat gqui a ecctroyé & 17inventeur un droit evclueif n’a aucun intérst

donner accés & des echarntillons de la csouche déposée & des tierg d'un aubrs
raye gui ne connait pas de protection par brevet. Le communication d7un
¢échantillon du dépdt, sur demande, & un tiers d’un autre paye gqui ne prévoit
cas de protection au titre d’une demande de brevet opu d°un brevet, ne
correspond sbseclument pas zux objectits dun systéme de brevsts, Il conviert
de réduire au mpavimum une telle possibilité en ce gui concerne les inverntion
relatives & la matiére vivante.

I} a été proposé, afin de prévenir le risque ¢ une communication inspportuns
d*échentillons, de stipuler gue les échantillons de la souche déprosée ne
seraient remis qu’aux personnes résidant dans le pays de dépst d’une demande

?

revet ou de délivrance d’un brevet, Il y & peu de chantes pour qu

el
Hid
e

de b

telle conception trouve ur large appui, compte tenu du principe tracditienn
en droit des brevets de la divulgation sans restriction dee ipventione. I1
st b 1

e possible de parvenir & un résultat cimilaire en imposant au demandeur
d'échantillons, comme le fait 1article !5, paragraphe 3(b}(ii) de prendre

rr



’ergagement e ne pas utiliser l7échantillen & des fins autres qu’expérimen=

tales, guel que soit le pays dans lequel les échantillons seraient en défini-
e trensportés ou remics. Cette récerve, de séme que l'engagement de ne pas

comruniguer un échantillen & un tiere, permeiiront au deposant de constater

e

gi l'engagement a été diment recspects et, plus généralement, de vérifier

1'etficacité de cette disposition,

Certazines demandes oe brevet concerrneront des inventions biotechnologigues qui

3

prennent pour base une matiére vivante antérieurement déposée 3 !’occasion

g'ung aut demande de brevet, soit par la mfme perscnne, soit par une autre.

s

g
81 le dépit antérieur a $té licitement rendu accessible au public au plus tard

5 la date de la nouvelle demande de brevet, il fait partie intégrante de
"ftzt de la technigue auy fins de la législation en matiére de brevets. La

la technigue en droit des brevets vise toutes les inforoa-
rendues accessibles 2u public, sous une forme ou une autre,
dépgt d’une demande de brevet. La nouveauté d’une invention,
o

rogrés inventif, et sa divulgpation spnt appréciées par compa-
t g

no

le technique caractéricant le domaine technigue en
erganisme rendu acceseible au public fait dés lors partie de
17£tat de la technigue au moment d°une demande ultérieure, si -bien que le
ag bespin de renouveler cu de maintenir le dépét antérieur.
ro-prganisme fait partie de 17état de la technique et i1
dans un quelconque domaine technigue auy fing de la precédure

Les restrictions éventuelles & lz remise d’4chantillon d7un dépdt effectud an
viue d7une procsdurs de brevet, qui serzient de nature 2 erpécher le public du
4 1 nt

presiére publication, r
accompagne normaleaent la

e

5 elles rigquent de faire contes
uche déposé& 4 17¢tat de la technigue. Lorsqu’un crge-
tigra vivante est devenu partie intégrante ge

ri, dane tous lec domaines technigues, aprés la
ion de la demande de brevet, cette matiére est censée Btre dispnni&le
au public, compte tenw du sens des notiong de nouveauté ou de divulgation en
drpit des brevets. Far conséguent, sime si le dépot cesse d'&tre disponible au
public zuprds de 17institution de dépst, 17effet de destruction de nouvezute

ou de divuelgation de 1z publication de la demande n'en cerait pas affecté,



Pans la mesure oQ le public a eu accés aur détails techniques d’une invention,
que ¢e soit directement ou par !’entremice d’un expert, =t vu que 17accks
1’invention sera présuré &tre une description suffisante de 1’invention, i1
est logigue que la pubklication d’ure demande de ‘brevet devienne partie inté-
grante de 1’état antérieur de la technique, quel que soit le résultat de la

demande. C’ect le prirncige qui est établi par 1'article 15, paragraphe 10.

La définition d’un tel principe est surtout nécessaire pour les inventions
relatives éldde matiére vivante ou autcréplicative pour lesquellec la demande
de hrevet n’aboutit pas, mais fait néanmoins 1’objet d’une publication donnant
lieu & la remise d’un ou de plucieurs échantilloncs du dép5t au public ou & un
expert. L;appli:aticn de ce principe % de tels czs est znalogue & son zapplica-
ticn dane lec cas ol le produit, expocsé pendarnt une foire commerciale, devient
définitivement partie intégrante de lz technique et est donc censidéré conmme
étant accessible au public, Il n’ewiste aucune obligation de prévoir une autre
description suffigante 2 1’intention du public.

Le systéme de la publication précoce et de 1’enamen différé des demandes de
brovel ne devrailt gquére €tre modifié dans lec prochains tempe en Europc. Les
conditipns de divulgation dec inventicns sont precsgque toujourc lec mEmes dans
les Etats membres de la Communauté eurcpésnne, tznt peour les brevets européens

aque peur les brevets nationaun. Eu Sgard au travail accompli et eu consensus
m

déjé dégagé sur les rigles 2B et 2Bbis de la CEE, ure harmonisaticn des riglecs
dec legxslatxcns naticnales régicssant les conditiens d*accés, de communication
et de nouveau dépcot doit s’accorder avec les régles de la CEE, compte tenu des
objections formulées contre ces dernidrec

Les différences entre 17article 15 de la directive et 1z régle 26 de la CBE

reyvent ce récumer comme suit ¢

f. 1’engagement evige & 1’article 15, paragraphe 3(b) (i) (& savoir
demandeur d’un échantillon de la scuche déposée ne communiguerz
ci % un tierc) est illimité, alors gque, auv termes de la régle 2

[mali ¢ = e = BN & |
(gr
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1’engagement est &teint & la date % lagquelle la demande de breve
rejetée ou retirée ou réputée retirée ou & la date & la
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eurcpéen c’éteint dancs tous les Etats contractants dé
paragraphe 3 al;



2. l'engegement exigé en vertu du paragrephe 3(b)!ii) {3 savoir de n’utiliser
la culture qu’d des fins expérimentales) ne devient caduc que dans le pays
de délivrance du brevet. Déc l'attribution d’un brevet, la législation

le-nfme limite 17utilisation d'ure inventicn brevetée par les tiers auv

ceules fins expérimentales. Cette regle permet & ceuv qui ont obtenu un
érhantillon du dép2t d'utiliser celui-ci & des finsg evpérimentales dans
d'autres pays. D7apres les dispositions de la regle 28 CEE, cet engagenrent
est ¢teint par le rejet ou le retrait de la demande de brevet, ce qui
t 4 des tiers de commercialiser la meatidre déposée. Cette concéquence
rable résulte d’une application erronée du cycstéme de la publication
récoce, qui assimile 1'accée au dépot & la fonction de publicationg

t cecse tre accecssible au public ou auw evperts si la demande de

est rejetée ou n’abeoutit pas, pour une raicon quelconque, ¢ l'ogtroi
n evet, elors que la demande a &té publide et gue le gépet a #té

dicpernible au public au auv experts,
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tution de dépdt ne scit plus en megure de fournir un
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I1 arrive gu’une i
échantillon d’un dép8t valide au tiers habilité 2 en demander communication
res gque ceuv gprévus par le trzité de Budapest, eoit par

du rarectére dz y s0it & cause de )'ev-
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&
iode contractuelle d’ent la culture. Il serait
fu

r
er ou d’invalider les dreits issuy brevet en invoguant
apacité de 1 instituticn de déptt & s uter, & moins gue leg demendeur

a c
ou titulaire du brevet ou le titulaire du droit ne puicse pas fournir zu tiers
r i

gquérant un échantillon de la matidtre, diment certifié identique au dépédt
initizl {eelon une procédure similaire & celle prévue & 1’article 4, paragra-

che 1(h)(ii) du traité de Budapest},

L’article 16 doit assurer qu’un demandeur pu titulaire de bhrevet aura le
oit, sous tous les régimes internes, d’sffectuer un npuveau dépst de micro-
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anicme ou de toute autre matiire animle auv fips du dreit du brevet ei le
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t criginal n'est plus disporible auprée de !’institution de dépst, par
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nzl ¢ gver lec mpdalités dédinies 2 la rigle 28 bic de la CBE et les
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dicpositions correcspondantes des législations internes de certains Et
membres, Les dispositions de 17article 16, paragraphes 1 & 5 sont pra u
identiques & celles de la régle 2B bis de la CBE, 2 ceci prés gue la directiv
mentionne non seuleament les micro-crganismes, mals aussi eupressément les
autres matidres autoréplicatives.

11 peut arriver gue le nouveau dépct ne puisse pas Ftre efiect
n

mier déposant/breveté mEme ci le dépst original est & l'origt
+

pareil ces, la validité du brevet peut Etre contestfe au nro

plus de description sufficante de 17invention brevetée. L’article 1&, para-
graphe 7, est dornc nécessaire pour ftablir gque tout prononcd de nullité d'un
brevet au motif de 1’incapacité du breveté d’effectuer un nouveau dépct de la
matidre originzire n'entrainera pas la nullité rétroactive du brevet. En effet
leg brev remplissait l’en~-

t oa été dilived initialement au titre d’un dépat qui
eg conditions de lz procédure du bravet et qui n'est devenue inacces-

L

sible au public cu’ultérieuvrement.

La r&gle 2B bis de 1a CEE n’aborde pas la question de la validité et de la

nullité. 11 est denc d'zutant plus importent d'introduire cette régle darns les

légiclations interres en matiére de brevets gui concernent zusei la validité

deg 1z mesure o) les questicne de validité qui ne sont
=

a
brevets européens danc la a
régies par les diepocitions de la CEE tombent sous le coup du dreit

interre des brevete,

frticle 17

Une fois le brevet délivré, 1] se peut gu'il y ait une incertitude quant & la

ligité de 1’eyploitation du brevet par un ou glusieurs tiers, Le brevetd gui

introduit une grocédure en contrefagon doit, danc certains cas, zpporter uns
n

C
preuve csire de la contrefagon.
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Far conséquent, lorcsqu’il est fait usage du sycstéme de dépot pour completer
une description suffisante dans le rcadre d'une demande de brevet, l article 17
rel nécecsaire pour étazblir gue la charge de la preuve cera renversée ¢’il y a
cu tumwunication dun cchantilton do 'a souche deposée et que calur-ci vufint
pour evécuter 1’invention. La reégle de 1’article {7 est limitée aux Cas res-
plissant deuv conditions ¢ les moyens d’exécuter l‘invention brevetée dorvent
avoir ét¢ déposés danc une collection de cultures et il doit y avoir eu

communication d’un échantillor de la souche dépocsée.

Si la régle valait urniguement pour lec personnes auxguelles 1’incstitution de
dépct a physiquement remis un €chantillon de la souche, le renversement de la
charge de la preuve peut Stre évité grice auv services d’un intermédiaire qui
gemande !‘echantillon et le transmet ensuite zuy tiers intéressés. Il convient
donc d'établir le principe énoncé & 1l article 17, paragrephe ! de la direct:-
ve, gque la régle du renvercement de la charge de la preuve s’appligue cans
restriction =i les corditions requises sont rempliec. Il convient néanmoins de
prévoir certaines garanties pour éviter que les hrevetés n’invoquént abuci-

vement cette clause pour décecuvrir les méthodes de fabrication de certains

(=g

li-

e 1'o

1.

concurrents. Far conséquent, la régle du renverzement de la charge de la
preuve s’assortit d’une clause dicspensant le centrefacteur présums d

e

1 es
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zation de divulguer son secret d'affaires pour se disculper, méme cf
Y o 3

tenu de prouver 1’zbcence de contrefafon,

CHAPITRE &

Certzines nouvelles méthodes de production de 1
portent parfoic des étapes gui pourraient Etre
rurgicales” telles que la repreoduction de béte
& superovulation, 1'incémirnation artificielle, 1

£l
plantation d’embryons {lgc ezbryone csont prélevés congelés et réimplantsis
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ANNEXE I

g

Directive du Conseil

U sccvccocanananso

concernant la protection juridique des inventions biotechnologiques

{.../.../CEE)

LE COMEETL DES COMMUNAUTES EURCFEENNES,

ve le traité instituant la Compunzuté économigue européenne ety rotamment,

article 100 A,

vu la proposition de la Commicsion,

1:]
ped
=
20
3
53
pae
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vu 17avis du Pzrlement eurcpéen et en coopération avec ¢

w
[
rr
[
-5
o—s

vy 1tavis du Comité dconnmigue et

s ofl (a3
]
et}

[
iR

considérant gue le systéme des hrevets doit Btre adapté aud nouveauy
développesents technologiques qul font usage de matidre vivante, mais

remplicssent néanmoins les conditions de brevetebilités

ue ni le droit national ni le droit international des brevets

considérant g
re coapartent 47 interdiction ou dlenclusieon frappant la brevetabilité de l:z
matiére vivante cowne telley

[

&

on



considérant que les cystémes nationauy des brevetc se sont adaptés aux
développements techniques et auv grandes percéss scientifiques en leur

accordant une protecticn par brevet;

cersidérant gque, notamment dans le domaine du génie génstigue, la recherche-
développement exige une comme trés concsidérable d'investissements & haut
risque qué seule une protection juridique adéquate peut permettre de

rentabiliser;

concsidérant gue, sans une protection efficace et harmonisée dans
des Etats membres de l1a Communauté, de tels invecsticcements r
jamais &tre effectuds dans la Communauté;

concsidérant qu': Y’heure actuelle, les inventions réalicséecs en biotechnelegie
et en génie gérétigue ne bénéficient pes dans touzs les Etats membres diune
orotection clairerpent définie dans la législation, la pratique administrative
ou la jurisprudence, et que dans les cas ol elle eviste, !&a protection de ces
inventions présente des caractérictiques différentes celon les pays;

considérant que certaires des différences gui exist
orotecticn des inventions biotechnoleogigues ent
des Etats membres, ont non seulement une incide

le développement =t le fonctionnement du me
des #chznges de biens et de services bictechnolcy
*accentuer au fur et % mesure gque les Etzts mombres n
lois et pratigues adeinictratives différentes et que les inter
e r

pratigues jurisprudentielles nnt*cna es ce dév

concidérant gu’une £volution hétérpogine dee législations naticrales relatives
4 la protection juridique decs inventiore bioteckrologigues dang 1z Communauté
ricsque de décourager encore pluc lec éfcharges commesrciauy au détrigent du
dévelopsement industriel cde ces inventions et de }7achévement du marché
intérieur;

tonsidérant gu’il convient d’4liminer les diffédrences ezistantes, auy esffetc
dgéfaverzbles et d'emp&cher 1’apparition de nouvelles différences qui eraient
de rnature & entraver le fenctionnement du marché commpun et le développeaen

ec #changes de biens et services biotechnolegigues;

censidérant gque les développements internztionauy dans 1 domaing de la2
protection juridigue des résultats de la biotechnologie et du génie génétinue
srouvert les avantages d’'un rapprochesent des législations naticnalesy



ensidérant que les développements scientifigques et technologiques sont sou-
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concidérant que le cadre juridique communautaire pour la protecti
la définition de cer

ventions biotechnologiques peut se limiter &

ripes applicables 4 la brevetabilité de la matiére vivante comme

puss1bilité de recourir

)

4 un systime de dépits tenant lieu de des

scrite aux fins dec conditione de divulgation des procédures d’app

ac de

€

des brevets, au renversement de la charge de la preuve en c

dispeosition de matidtre autoréplicative et, enfin, au droit

3
&

u

o

€

dépendance non evclusive pour les variétés végétales et races a

considérant que, le brevet ayant pour foncticon de récompence

1'octroi d7un droit exclusid, maie limité dans le temps, au

ivite,

rott

et d’encourager 2inei l’activité inventive, le breveté

d’ ilisati

ctirconstan

interdire 1'ut cn d’une matidére autoréplicative
p

cec analecgues & celles cd 1'utilisaticon de produite

es pourrait ®tre interdite, c'est-2-dire la producticn

ronsidérant que dans le domaing de l’ewpleitation egric

:

sracterictiques "égetale= issues du génie g&nétigue, i

t
ge#rogation auy principes g#néra du droit des brevets,

royennant répunération doit €tre accordé spus forme de i

on des in
tainsg ori
telle, 2

cription
licaticn
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£ ADOFTE LA FREGENTE DIRECTIVE :

Les Etats membres veillent & la conformité de leur législation en matiére de
brevets avecr les digpositions de la présente directive;

vclu de la brevetabilité au seul motif



Article 2

tec micro-prgaricmes, lec classifications biologiguec autres que les variétés
végétales ou races animzles, les parties de races animales, les parties de
variétés végétales autres que le matériel de reproduction de celles-ci, d’un

P

type apte 4 Etre protégé en vertu du droit de la protectionr des varictes

t une

végétales, constituent un objet brevetable., Les revendicatiore concernarn
it t

T

ri

—
[
<
[

classification supérieure & £ ne sont pas affectées par les droite

accordés au titre de variétés végétales ou de races animales.

4rticle 4

Les utilisations des variétés végétales ou animales cu des procédés de leur
reproductien constituent un objet brevetable,

Article 3
Les procédés microbiclogiques constituent un objet brevetable, Auw fins de la
précsente directive, te terme désigne, rotamment, les procédés ewécutés &
1'aide d'un micro-organisme, cemportant une dintervention sur un micro-orga-

0
t un micro-crganicme.

éc aur procédés micrebiologigues
incorperée dans une ou plusieurs de le

Les procédés dans lesguels 1'intervention humaine ne c2 limite pas & sélec-
tignner une metiére tiologigue existante et & lui lazisser accemplir ure fonc-
ticn biglogique intrinsique dans des conditicons naturelles, mais va au-dels
de cee actes, constituent un objet breveteble.



81 1’chjet d'une invention, notamment les mélanges, forreit & l'origine un
+

comme nen-brevetable au seul motif qu’il 4aisait partie d une matidére natu-
relle.
Sriicle ¢
i 1'objet d'une invention, noctamment les mélange formait & 1’origine un
£lément non 1spléd d’une matidre préevistante, il ect pas considéré comme

i

une découverte non brevetable ou compe manguant de nouveauté au seul motif
qutil faisait partie d’une matidre naturelle.

CHAPITRE II

ation d7un produit breveté comprenant une inforaation génétigue ou
t en une informaticn génétigue destinéde & dévelonper un auilre produil
de cette nature, ocu l7utilisation diun procédé breveté pour 17obtenticen d'un
e cetts nature, n'est pes considérée comme eupérimentale aux fins de
dtablissement d'une contrefaton ei le produit développé issu d’une expé-
g, ou sz descendance sous forme de produit identigue ou de variante, est
: dang un bubt autre que privé pu pupérimental.

rpdull breveté ou résultant 4'un prod i
1 sur lg marché par e broveté ou zver son consentement, est
, les droiltse conférés par un brevet national ne g’appliguent
ag dg ?eproduchxﬁn gt de multzpl:satimn, 4 rondition que ces actes
t

nsables en vue d’une evploitation commerciale autre gue la

<
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%
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il e 1
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t la multiplication,

ron isolé dune matiére naturelle préevistante, il n’est pas considéré




f. Bi l7chjet breveté est un procédé de production de matidére vivante cu de
toute autre matidre contenant une information génétique permettant c2 multi-

plicatior par réplication ou sous forme de variante, les droites conféréc par
1

gs brevets couvrircnt non sevlement le produit original obtenu & 1'aide du

procéds patenté, maics c’étendront auy produite identiques et auy variantes d
1

»

]
la premidére génération ou des générations suivantes qui en csont dérivés, ces
i n 1"aide du procddé brevet

Al
(&)
[ & Ui & ]
=

&
ite étant cencés avolr &€té également obtenus &

2. L'extencicon des droits conférés par le brevet accordé pour les procédés

vigés gu peregraphe ! auv preduits dérivés du produit original ne sers pae
g4fectie par 1'euclucion de la brevetabilité dec varidtés végétales cu races
snimales.

La protection d’un produit consistarnt en une ique particu-
litére gqui forme la substance de 1'invertion, cu comprenant une telle infor-
mation, s'étend & tout produit dane leguel ladite information génétique aure
£té incocrperée si cette information est d’une importance escsentiells pour
YPaprplication industrielle du preoduit ou son uvbilité,

e



Licence de dépendance pour

1. Lorsgue lg titulaire d'un droit d’cbtenteur cu d'un certificat de variété
re peut expleiter ou exercer son droit exclusif gqu’en enfreignant les droits
liés 3 un brevet national antérieur, il lui est accordé une licence de droit
dans la mesure ol elle eet nécessaire pour l’exploitation du droit d'obten-
teur lorsque la variété protégée constitue un progrés technique significatis,

redevance appropriée, compte tenu de la nature de 1’inventicn
e la répunération du breveté ay titre de 1’investissement géné-
n

vention et de zon développement.

2. 11 rlest pas accordd de licence de droit auv sens du paragraphe premier
avant un délai, scit de trois ane 2 compter de la date de délivrance du '
brevet, scit de quatre ans & compter du d€pdt de la demands de brewvet,
gelen le rcas.

3. Lorsgquiune licence au sens du paragraphe premier a $té accordée etvqu“Uﬂe
variété protégée par le droit d’obtenteur ne peut &tre exploitée par le bre-
veté qu’en enfreignant les droits protégeant ladite variété, i1 est accordé
une licepce au premier brevetd dans la mesure ol 1’exploitation du droit
d’obtenteur le requiert, moyernant une redevance appropride compte tenu de la
nzture de 17amélicraticn et de la rémunération dus zu prepriétal

1
d'obtenteur au titre de 1'investissement générateur de lz rouvel
£

4. En cas de désaccord sur 1'importance du prog ue pu le montant de
:, leg Etats membres désigneront 1 a

g
nraitre du litige.



CHAPITRE 4

t. L'invention qui comporte 1'utilisation d’un micro-oroanicsme ou de toute
autre matidre zutoréplicative non accessible au public et ne pouvant Etre
décrite dans la demande de brevet d’une manidre permettant % un homme du
métier de réaliser 1'inventicn, ou portant =sur une telle matiére per se,
est considérée comme divulguée zuy 4ins du droit national des brevets si

a) le micro-organisme ou la matiére autoréplicative a été déposé au plus tard
3 la date du dépst de la demznde de brevet aupres d’une institution de
gépst agréde;

b} 1z demande déposée contient les informaztions pertinentec dont dicspose le
demandeur sur les caractéricstiques du micro-organicsme ou de la mat

autorénlicatives
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c) la demande comporte !7indication de ]’autorit
épat,

2. Les indicztions mentiornées a2u paragraphe premier c¢) peuvent Etre communi-

gudes

e
~—

dans un délai de 14 mois & compter de
e

(13

1 &
est revendiguée, & compter de la date de pricrité;
b} jusqu’d la date de présentation d’une requfte tendant 3 avancer la
sublication de la demande;

t} dans un délzi d’un mpois 2pres la notification, faite par 170+4fic
des brevets au demandeur, gu'il existe un dreit de consultatio
en verty de l’article 128, paragraphe 2.

Est applicable celui des délais qui eupire le o
c

cation de ces indicatio le demandeur est

.'3
n
-

réserve et de manidre irrévocabls & metire lo

public, condormément auy dicpositions de cet zarticle,



- SO""

3.2) Sauf refus, retrait ou retrait présumé de la demande, le dépot est

accecseible sur demande :

toute perscnne, & partir de la date de la publication de la demande de
[~}

taa

i:) 3 toute personne autoricée & inspecter le dép3t ep vertu des dispositions
du droit national des brevets concernant lees demandes donnant lieu, avant
la date de publicetion, & un droit opposable & ure telle personne.

b) sous régerve des dispositione du paragraphe 4, 17 accessibilité est réali-
o o

zée nar la remise d'un échantillon de la souche déposée & la personne qui en
fzit la demande (appelée ci-eprés "le demandeur d'échantilion"). Fréalablement
4 la remise de 1"échantillon, le demandeur d’échantillon s’engage & 1%égard du
demandeur ou du titulaire du brevet :

ag communigquer & des tiers la matiére déposée pu toute matiére qui

t{) & n'utiliser la souche déponsée ou toute autre matiire gui en =era:*
dérivée dane tout pays qu’éd des fins evpérimentales lides & 1'invertion,
£tant entendu que cette restriction sera levée dans le pays de la demande
de brevet sur la base de laguelle 1’#chantillon de la souche dépcsée gz sté
chtenu au pozant de la deélivrance g'un brevet ou d’un autre droit ocpposa-
ble aux tiers au titre de 1’invention en question, Cette disposit:on n’est
nas applicable dans le pays de la demande de brevet sur la base de laguel-
le un échant:ll n de la souche deposée a €14 obien « le

¥

u, dans la mesure C
ilisg la matidre ¢ rée en vertu d’une
, 41 faut enterdre les

er des inventions brevetéss dans

a2 date od les préparatifs technigues de la publication de la

W

]

=2

o
5

n réputés zchevés, le demandeur peut informer 1°0ffice naticnal
ges brevets gue, jusqu'd la publication de lz mpention de la délivrance du
trevet, 17accessibilité prévue au paragraphe 3 ne peut &tre rézlisée que par

ta remice d7un échantillorn & un evpert désigné par le requérant,

désigrnée comme expert :

f&))
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hid

&) toute personne physigue, § conditicon que le reguérent fournisse la greuve,
lors du cépdt de la reguste, que le demandeur 2 donné scon accord & cette
geésignation; :
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6. Lorequ’un dépdt n’est pas eccepté ou gue la souche déposée niest plu
q

S

accesgible auprés de 1'autorité de dépst et qu’un nouvezu dépst au sens des

narugraphes |3 5 inclus ne saurait pallier 1°absence d’acceczsibilité,

e
dernitre sera sgns effet sur la brevetabilité de I’inventicon pourvu gue

4

le déposant ou le breveté fournisce av demandeur d’échantillon autoriseé

3

17échantillon requis et certifie gque celui-ci est bien identique soit 2

b

cotte

la

matiere de l'invention ou utilisée dane l'invention, soit au dépct original,

selon le casg.

dicpo-

7. 5i un brevet est considéré comme nul cdu fz2it gue le hreveté n'est plus en
" mesure de fournir un échantillon de la cscuche déposée conformément aux
sitions du présent article, cette nullité n'a pas d’effet rétroactif.
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connu, ce agme produit obtenu car un tisrs sst, sauf preuve du contrair

censé avolr £t¢ obtenu par le procéde brevetd lorsque les moyens n
1’exécution du procédé £ nt aux dispositions
art

o
icle 14 et mie % la dispoeition

2. 11 est tenu compte, pour 17étzblicsement de laz preuve caontr
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a
légitime du défendeur & protéger con cecret de fzbrication et diaffzire



Les méthedes chirurgicales ou les méthodec de diagnos
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animaux ne sont exclues de la brevetabilité cu de !’ app
que ¢i elles ort un but thérapeutigue,

Buw tins de la précente directive

2) le terme de "sicro-erganisme” s'entend dans son serg 1g plus large
Y-

c'est-i4-dire comme comprenant l’ensemble des ertitée micrcbiologiques
capables de réplication, et entre autres, les bactériss, les chaapignens,
leg virus, les mycoplaszmes, les vicketteiee, les algues, les protozearres

gt les cellules;

b) 1’expression "matidére autoréplicative" vise, notamsent, !z matidre dotie
du matériel géndtique nécessaire pour comrander sen autoréplication dang
un organisme h3te ou par tout azutre moyen indirsct, et comprenznt, entre
s semegnces, les plasmides, les sécuences d'ADM, les photoplastes,
gt 1

leg cultures cel

t. Les Etats membres mettent en vigueur les lois nécessaires en vue de
1rapglication de la présente directive avant le 31 décembre 1999,

2. Les Etate merbres notifient les principales dispositions législatives
qu'ils adoptent dans le domaine régi par la présente directive,
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