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SAZETAK

Skorasnji razvoj bitehnologije stvorio je mnogo problema na podrucju patent-
nog prava. U radu se razmatra o svrsi ugovora UPOV i Evropskog patentnog
ugovora, te je objasnjena ideja minimalne razlike’ izmedu kultivara.
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LEGISLATION IN THE FIELD OF BIOTECHNOLOGY

L. SATOVIC, 1. KOLAK

SUMMARY

The development of biotechnology in recent years has raised many questions
in the field of patent law. The purpose of the UPOV Convention and the European
Patent Convention has been discussed and the concept of *minimal distance’
between cultivars has been explained.
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UvOD

Pojmom "biotehnologija" i/ili "genetsko inZenjerstvo" podrazumijevamo
Citav niz suvremenih metoda rukovanja biljnim i Zivotinjskim materijalom na
stani¢noj i molekularnoj razini. Na razini stanice spomenute metode ukljucuju
kulturu protoplasta, stanice i tkiva kao i metode dobivanja hibrida ili cibrida,
mutanata, somaklonalnih varijanti itd. Na molekularnoj razini biotehnologija
proucava izolaciju, modifikaciju, transfer i ekspresiju gena. Spomenute se metode
koriste u razliite svrhe, pa tako i u oplemenjivanju bilja i proizvodnji sjemena.

SkoraSnji je napredak znanosti na polju biotehnologije omogucio brZze posti-
zanje oplemenjivackih ciljeva (npr. upotreba in vitro propagacije u oplemenjivanju
bilja i proizvodnji sjemena), vecu preciznost i sigurnost u oplemenjivanju (npr.
transfer gena otpornosti umjesto tradicionalnog oplemenjivanja na otpornost,
upotreba molekularnih markera itd.) i mogucénost postizanja odredenih rezultata
koji klasi¢nim oplemenjivanjem nisu moguéi (npr. hibridizacija izmedu genetski
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udaljenih vrsta pomocu fuzije protoplasta).

Danas je op¢e miSljenje da se biotehnologijom ne moZe kreirati potpuno novi
kultivar, te da nove metode neée zamijeniti klasi¢no oplemenjivanje. Naprotiv
napredak u oplemenjivanju bilja sve viSe ovisi o suradnji biotehnologa i oplemen-
jivaca na nacin da, slikovito re¢eno, biotehnolog pronalazi cigle no oplemenjivag
je taj koji gradi kucu.

Brz, a po nekim autorima i nekontroliran, razvoj novih biotehnolo$kih metoda
iziskuje stalno preispitivanje dosada$njih znanstvenih dogmi kao i zakonodavstva
na podru¢ju zastite novih biotehnoloskih izuma.

UGOVOR UPOV

Na podru¢ju oplemenjivanja bilja i proizvodnje sjemena svakako je najvazniji
Medunarodni ugovor o zastiti novih biljnih kultivara (International Union for the
Protection of New Varieties of Plansts - UPOV), po prvi put potpisan 1961.
Potpisnice posljednjeg ugovora iz 1991. su veéinom zapadnoevropske, razvijene
zemlje. Ugovorom se zaSticuje isklju¢ivo novi kultivar koji po definiciji treba imati
ove karakteristike: biti razli¢it od dosada$njih po jednom ili vi§e morfoloskih ili
fizioloskih svojstava, biti dovoljno ujednacen i stabilan u svojim osnovnim svo-
jstvima tj. ostati vjeran svom opisu nakon procesa razmnoZavanja.

Treba imati na umu da zaStita novog kultivara ne pokriva svako koriStenje
zaSticenog kultivara ve¢ samo trgovinu sjemenskim materijalom i proizvodnju
sjemenskog materijala u svrhu prodaje. Tu vidimo da se zaStita ne odnosi na dva
vrlo vaZna postupka, a to je uzgoj zastiéenog kultivara za merkantilnu proizvodnju
te sjemensku proizvodnju za vlastite potrebe (farmers’ exception) i upotreba
zaSticenog kultivara kao izvornog materijala u oplemenjivadkim programima
(breeders’ exemption).

UPOYV ugovor su sastavili stru¢njaci s podru¢ja agronomije i patentnog prava
iz razloga Sto se postojeéi patentni sistem u vedéini zapadnoevropskih zemalja
pokazao neprikladnim u zastiti novih kultivara i opéenito uzevsi na podru&ju zastite
zwog materijala. Clanak ugovora koji dopusta upotrebu zaSticenog kultivara kao
izvornog materijala u oplemenjivakim programima jasno je protivan ideji patent-
nog prava, no u slu¢aju novog kultivara je svakako neizostavan zbog toga to se
novi kultivari uvijek temelje na ve¢ postojeéem genetskom materijalu.

Potrebno je navesti Cinjenicu da se biotehnologija razvila privenstveno u
okviru kemijske i farmaceutske industrije, a ne u okviru oplemenjivackih kuéa. U
vecini slucajeva strunjacima s podruéja kemijske i farmaceutske industrije se
zaStita kultivara koju garantira ugovor UPOV ¢&ini nedovoljnom jer u slu&aju
patentiranja svojih izuma u okviru patentnog prava zastita je svakako sveobuhvat-
nija.

S druge strane struénjaci zaduZeni za razvoj ugovora UPOV nalaze da
biotehnoloske metode nisu nista viSe od nastavka tradicionalnih metoda oplemen-
Jivanja i da se novi kultivari mogu zatititi bez obzira na oplemenjivadku metodu
kojom su nastali. Stovise nije potreban dokaz da je proces oplemenjivanja kojom
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je novi kultivar nastao ponovljiv niti je potrebno otkriti podrijetlo izvornog
oplemenjivackog materijala. No, i klasi¢ni oplemenjiva¢i postaju sve nezado-
voljniji ovakvim pristupom zbog pojave tzv. kozmeti¢kog oplemenjivanja i pojave
velikog broja novih kultivara koji se u potpunosti temelje na ve¢ postojecim uz
izmjenu malog broja gena (najc¢eSdée gena otpornosti) upotrebom biotehnoloSkih
metoda. S porastom primjene biotehnoloS§kih metoda neki su oplemenjivaci
zabrinuti za pljacku kultivara. npr. tvrtka osposobljena za transfer gena moZe uzeti
najuspjesniji kultivar na trZiStu i unijeti mu nekoliko gena za agronomska i
morfolo§ka svojstva. Rezultat je novi kultivar koji se po pravilima UPOV-a moze
zastititi tako da konkurira kultivaru iz kojeg je potekao. Premda je takav slucaj
oduvijek bilo mogudi upotrebom povratnog kriZanja zabrinjava ¢injenica da bi
spomenuta praksa mogla postati ¢esta u bliskoj buducnosti.

EVROPSKI PATENTNI UGOVOR

Drugu moguénost zastite novih biotehnoloSkih izuma daje Evropski patentni
ugovor (European Patent Convention - EPC) potpisan 1973. godine. Kriteriji za
patentiranje su slijedeci: da se radi o izumu, da je primjenjiv u industriji, da je nov
i da je ponovljiv. Od samog pocetka ugovor je u ¢lanku 53 (b) sadrZavao iznimke
za koje se ne moze traziti zastita. To su biljni kultivari 1 bioloSki procesi. Kultivari
se ne mogu zastititi zbog postojanja posebnog ugovora - UPOV. Na podrucju
oplemenjivanja bilja bioloSkim se procesom smatraju metode kriZanja i odabira
biljaka dok s druge strane metode oplemenjivanja pomocu nekog mehanickog,
fizickog ili kemijskog procesa se smatraju tehniCkim procesima te se mogu
patentirati.

Shodno tome, najviSe zahtijeva za patentiranjem ima u slucaju posebne
oplemenjivacke metode (kultura tkiva, transfer genetskog materijala itd., regener-
acija Citave biljke itd.) 1 proizvoda koji su upotrebljavaju u biotehnologiji (vektori,
enzimi, geni izolirani iz biljaka, promoteri, mikroorganizmi itd.).

Problemi pri patentiranju biotehnoloSkih procesa proizlaze iz ¢injenice da se
neki industrijski proizvod moZe ponovo napraviti samo zaStiéenim procesom
proizvodnje. Tako izumitelj procesa stalno dobiva nadoknadu dok god je taj
proizvod na trZiStu. Kod Zivog materijala stvar je poneSto zamrSenija. Biljka
dobivena uz pomo¢ novog biotehnoloskog procesa se moZe dalje umnoZavati
prirodnim putem bez potrebe da se taj proces ponavlja. Kad inkorporiramo
odredeni gen otpornosti u biljku, dovoljno je da tu biljku umnoZimo i dobit ¢emo
mnostvo biljaka koje imaju taj gen iako nismo ponavljali biotehnoloski proces.
Zbog toga $to UPOV ugovor dozvoljava da se novi kultivar upotrebljava kao
ishodiSni materijal u oplemenjivackim programima pronalazak novog procesa nije
adekvatno vrednovan. Uzimajudi u obzir ovaj problem biotehnolozi su predlozili
da se UPOV ugovor o zatiti prava oplemenjivaca pro§iri. Sto se tie patentiranja
procesa patentno pravo bi se trebalo prosiriti na sav materijal koji je proizaao iz
materijala dobivenog novootkrivenim procesom. Ako je kultivar dobiven novim
biotehnoloSkim procesom, patent bi trebao pokrivati ne samo sve generacije
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umnaZzanja tog kultivara ve¢ i sve kultivare pri ijem se oplemenjivanju koristio
taj biljni materijal. Sto se tice zaStite proizvoda predloZena je moguénost patenti-
ranja genetske informacije (tj. gena) pomocu kojeg bi bio zastiéen i sav biljni
materijal koji sadrZi taj gen.

KONCEPT MINIMALNE RAZLIKE IZMEPU KULTIVARA

UPOV ugovor potpisan 1991. godine ne ukljuéuje koncept minimalne razlike
izmedu kultivara predloZen od strane nekih oplemenjivaca. Takav je sustav ute-
meljen na minimalnim genetskim razlikama izmedu novostvorenog kultivara i bilo
kojeg, od postojecih, ve¢ priznatih. Ako se novi kultivar razlikuje od veé pos-
tojedeg u samo jednom ili u malom broju svojstava ne moZe se priznati i zatititi
UPOV ugovorom kao nov jer ne ispunjava uvjet minimalne razlike. No, u interesu
zdravog trZiSnog nadmetanja dopusta se razvoj i zastita tzv. ovisnog kultivara.
Ovisni kultivar je u sustini ekvivalent ve¢ postojeéeg od kojeg se razlikuje u malom
broju svojstava. Dopusta se njegov registriranje nakon 3to vlasnik kultivara
nadoknadi vlasniku izvornog kultivara njegov doprinos. Smatra se da bi razvoj
sli¢nih kultivara od strane velikog broja kompanija koristio farmerima jer bi sli¢ni
kultivari morali konkurirati jedan drugom kvalitetom sjemena, servisom i cijenom.

Razvoj spomenutog sustava iziskuje razvoj jeftinih, brzih i pouzdanih metoda
za uspostavljanje minimalne razlike. Neke od metoda se s uspjehom veé primijen-
juju u identifikaciji kultivara kao $to je upotreba izoenzimatskih i molekularnih
markera (RFLP, RAPD, fingerprinting itd.).

ZAKLIUCAK

Razvojem biotehnologije linija koja razgrani¢ava prava oplemenjivata od
patentnog prava svakim je danom sve diskutabilnija. Ako se vratimo na prvobitnu
ideju zbog koje postoje patentna i druga sli¢na prava otkrit éemo da je njihov
primarni cilj poduprijeti razvoj znanosti i tehnologije i Sto pravilnije vrednovati
ljudsku umjesnost i rad, te se u isto vrijeme boriti protiv monopolizacije znanja.
Rasprava o pravima svakako je bitan ¢imbenik razvoja pri éemu se mora imati na
umu miSljenje svih zainteresiranih strana u nastajanju novog kultivara i njegovom
Sirenju u praksi. Struénjaci UPOV-a isti¢u jasnocu., primjenjivost, prilagodljivost
1 otvorenost ugovora o zastiti prava oplemenjivaca Sto je svakako dobar temelj u
razrijeSavanju mogu¢ih sporova.
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