Petk6 Mihaly Péter[1]: A biotechnikai talalmanyok hazai és nemzetkozi jogi
szabalyozasanak sajatossagai

Debreceni Jogi Mithely, 2007. évi (IV. évfolyam) 4. szam (2007. oktober)

Az atomkorszak utdn az emberiség a biotechnika korszakéba Iépett, miutan két tudds - J. D.
Watson ¢és F. C. H. Crick - 1953-ban ismertette a DNS kettds spiral molekularis modelljét. A
géntechnika forradalma, mint minden jelents vivmany, oridsi lehetoségeket, de sok veszelyt
is rejt magaban. A géntechnika mint tudomanyos mddszer semleges. Felhasznalasatol fiigg,
hogy a javunkra valik, vagy elleniink fordul.

A mezdgazdasagban ¢és az ¢élelmiszeriparban alkalmazott géntechnoldgia arra a téves
feltevésre alapoz, hogy egy szervezet genetikai anyaga stabil, amihez egy bevitt gén funkcigja
egyszerlien hozzdadodik. Ez azonban vétkesen leegyszeriisitd szemlélet, a gének funkcioja
ugyanis valdjaban mas génekkel vald kolcsonhatasok rendkiviil dsszetett rendszerén keresztiil
érvényesiil. A gének bonyolult kdlcsonhatasai miatt szamtalan elére nem sejthetd valtozast
okozhat egy idegen gén bevitele. Egy faj génjeit az evolucié "Osszecsiszolta", ezért egy
kiragadott gén nem feltétlenil illik bele problémamentesen Uj kornyezetébe. A természetes
ellendrz6 és egyensulyoz6 mechanizmusok csak a legritkabb esetben kapcsolhatok ki a
hagyomanyos modszerekkel, de megkeriilhetk a géntechnikaval. A kanadai Hudson Intézet
kutatéi almukban sem sejtették, hogy a lepényhal hidegtlird képességének génjét lazacba
atiiltetve elérik, hogy a lazac novekedési sebessége a 4-6-szorosara né.[2]

A biotechnologia-ipar fejlodése elsésorban az amerikai kontinensre koncentralodik; az
europai ipar e teriileten lemaradt amerikai, illetve japan versenytarsaitol. (A biotechnoldgiai
targy  szabadalmi bejelentések szama jol illusztralja a kiilonbozé  foldrészek
versenyképességét e teriileten; 1996 és 2000 kozott az ESZH-nal megadott biotechnoldgiai
targyt szabadalmak 45,5%-4t amerikai vallalkozasok taldlmanyara adtdk meg, szemben a
38,8%-0s eurdpai arannyal. Még szembetlinébb kiilonbségeket mutat az Amerikai Egyesiilt
Allamok Szabadalmi és Védjegy Hivatalanal tett bejelentések alapjan nyert szabadalmak
megoszlasa a két kontinens kozott: az 1994 és 1997 kozotti idészakban a géntechnoldgiara
vonatkozo6 szabadalmak csupan 14,5%-at kaptak eurdpai vallalkozasok; rendkiviil kis szeletet
tudott kihasitani az eurdpai ipar a 72,5%-os amerikai dominanciaval szemben.)[3]

Az Egyesiilt Allamokban ezernél tobb vallalat foglalkozik génmanipulacioval. Génmanipulalt
haszonnovényeket - repcét, kukoricat, burgonyat, tokot, szojat és paradicsomot - 1996-ban
tobb mint harommilli6 hektaron termesztettek, és a géntechnikai ipar ugy szamitja, hogy ez a
teriilet évente megduplazodik. Ez egylitt jar a monokultirdk tovabbi térhoditasaval és a
genetikai sokféleség tovabbi elszegényedésével.[4]

A génmanipuldcido nem egyszeri folytatdsa a hagyomanyos ndovénynemesitésnek, amelynek
soran egymashoz kozel 4116 fajokat kereszteznek. A géntechnologia alkalmazéasakor azonban,
mivel egymastol torzsfejlodésileg tavol allo fajokbol szarmazd géneket iiltetnek be egy masik
szervezetbe, nem lehet pontosan tudni, hogy a beiiltetett gén milyen kdlcsonhatasokba 1ép,
illetve milyen zavarokat okoz a befogadd sejt bonyolult miikddési rendjében. Ezért a
kovetkezmények veszélyességét sem tudjuk megbizhatéan megitélni, rdadasul a kiilonbozo
hatdsok sokszor csak hossza id6 utan jelentkeznek. A mezdgazdasagi génmanipulalt
szervezetek masik veszélye, hogy noha ezek jelentds részét emberi fogyasztisra szanjak, a
mérgez0, allergiakeltd hatasok vagy az antibiotikumokkal szemben ellenalld baktériumtorzsek
megjelenése, illetve egyéb, egészséget veszélyeztetd hatdsok kiszlirése Iényegesen
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feliiletesebb és kevésbé megbizhatd, mint a gydgyszerek vagy az orvostudomany uj kezelési
eljarasainak vizsgalatakor.

Az iparilag fejlett orszagokban ugyan torvények szabalyozzdk a génmanipuldlt szervezetek
természetbe bocsatasat, de ezek sem nyujtanak elegendd biztositékot arra, hogy az ezzel jard
okologiai, egészségligyi, szocidlis és gazdasagi veszEélyt megelézzék. A harmadik vilagbeli
orszagok legtobbjében ilyen szabdlyozds nem is létezik, ami teret nyit a multinaciondlis,
nemzetek feletti nagyvallalatok szamara, hogy olyan kisérleteket is elvégezhessenek,
amelyeket az ipari orszagok térvényei nem tennének lehetévé.[5]

Az er6s6dé nemzetk6zi versenyben a biotechnologia kutatasi-fejlesztési eredmények tizleti
hasznosuldsdnak 0Osztonzése a fejlett orszdgokban a kormanyzati tudomanyos-miszaki
fejlesztési politika sarokpontjava valt. Becslések szerint a biotechnologiai innovacio koltségei
az alapkutatasok, alkalmazott kutatasok-alkalmazas lancban elore haladva egy-egy
nagysagrenddel nének.[6] A biotechnologiai innovatorok (vallalatok vagy vallalkozni
szandékozo feltalalok) jelentds része nem rendelkezik olyan pénziigyi, miszaki, emberi
eréforrasokkal, hogy a kutatasi eredményekben rejlo piaci lehetdségek spektrumat felmérje és
kiaknazza. Szamos 0j biotechnologiai eljaras kifejlesztésének koltsége igen magas. Ezen uj
technoldgidk gazdasdgi hatdsa, az alkalmazasukbol szarmazod eldnyok meghaladjak egy
vallalat kereteit. Az is kérdéses, hogy egy vallalat szamara megtériilnek-e az ugynevezett
versenyszférdt megel6z0 kutatds ¢és fejlesztés koltségei. A hagyomanyos nemzeti
technologiatranszfer intézmények ¢és szervezetek bazisan, tovabbd a kozponti és helyi
kormanyzati, egyetemi ¢s magankezdeményezések eredményeként a biotechnologia-
transzferben valtozatos intézmények és szervezetek alakultak Ki.[7]

A nyugati kozvélemény egyértelmiien elutasitja a génmanipulalt élelmiszereket. Kelet-
Eurdpaban ugyan néhany éves késéssel indult, de fokozatosan né az ellenallas. Ujabb veszélyt
jelent ebben a térségben, hogy a nagy befektetést igényld génmanipulalt aruk hamarosan
eladhatatlanok lesznek Nyugaton. A masik probléma, hogy a génmanipulalt szervezeteket
elallitd vallalatok szabadalmi jogot kaptak termékeikre. Igy a torténelem folyaman elészor
valnak egy-egy vallalat tulajdonava alapvetd élelmiszernovényeink és haszonallataink, s a
termeldk és a fejlodd orszagok mezdgazdasaga fiiggdségi helyzetbe kertil.

Térségiinkben torténelmi okok miatt az allampolgarok kdrnyezetvédelmi tudatossdga nem
olyan mérvli, mint a kontinens nyugati felén, és a dontéshozatalban valo részvételiik is
korlatozottabb volt hosszl ideig. Szabadfoldi kisérletek sora folyik a kozép-kelet-eurdpai
orszagokban, bar errdl igen kevés a bizonyiték. Magyarorszagon a hivatalos adatok szerint 6t
ndvényfajtaval, burgonyaval, dohdnnyal, kukoricaval, lucernaval és repcével kisérleteztek
eddig, de csak laboratoriumi koriilmények kozott, tehat szabadfoldon nem. Ugyanakkor meg
nem erdsitett informaciok szerint egyes nemzetek feletti vallalatok titokban folytattak
szabadfoldi kisérleteket kukoricaval is, ezekrol azonban nem allnak rendelkezésre
bizonyitékok. Meg nem erdsitett hirek szerint génmanipulalt paradicsommal is végeztek tobb
szantofoldi kisérletet, Magyarorszagon is. G6dollon génmanipulalt pontyokat is eldallitottak.
Oroszorszagban megkozelitdleg 300 kutatocsoport végez géntechnologiai kisérleteket. Harom
évi szantofoldi kisérleti termesztés utan 2003-ban késziiltek piacra dobni egy ndvényvédd
szerekkel szemben ellenalld génmanipulalt burgonyafajtat, egy virussal szemben ellendllova
tett fajtat pedig szintén 2003-ban kezdtek el tesztelni az orszag tobb térségében.[8] Nem
szandékos szabadon bocsatasrol is van adat.[9]

A torvényalkotasban fontos szerepet jatszik a jogharmonizaci6 az Europai Unio
szabalyozasaval. Am az unid szabalyozasa néhany kérdésben - példaul a Bt kukoricaval
kapcsolatban (amely a Bacillus thuringiensis génjét tartalmazo, a kartevokkel és a gyomirto
szerekkel szemben ellenallova tett véltozat) - nem elég szigord, ezért fontos lenne, hogy a
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kozép-kelet-europai orszagok a jelenlegi uniés szabalyoknal szigorubb és eldrelatobb
torvényeket hozzanak, mivel mezdgazdasagukat és élelmiszeriparukat igen nagymértékben
fenyegeti a génmanipulalt szervezetek elterjedése.

A génmanipulalt szervezetek szabadba bocsatasat szabalyozé térvények abbol a feltevésbol
indulnak ki, hogy lehetséges a teljes kockazatmegitélés. Azonban nem veszik figyelembe,
hogy a génmanipulalt szervezeteket sok esetben nem lehet tobbé eltavolitani a természetbdl,
ha a kéros hatas csak hosszabb 1dd, példaul a szabadban val6 termesztés utan mutatkozik meg.
A magyar torvényhozds ugyanis arra alapozza a munkdjat, hogy ,a géntechnikaval a
mezOgazdasagi és az ipari termelés kiszamithatobba valik.”’[10] Valojaban éppen a
monokultirak még elterjedtebb hasznalata, a genetikai bazis elszegényedése €s a mar emlitett
egyéb veszeélyek miatt a génmanipulalt szervezetek kdrnyezetbe vald kibocsatasa valosziniileg
éppen a mezdgazdasagi termelés bizonytalanabba valasdhoz €s fonntarthatatlansagahoz vezet.

A génmanipuldcid nem egyszeri folytatdsa a tradiciondlis ndvénynemesitésnek vagy
allattenyésztésnek

Tradicionalis névénynemesités Génmanipulacid és allattenyésztés

e Fajon beliil vagy kozel all6 rokon fajok Torzsfejlodésileg nagyon tavoli fajok
kozott kozott is

Uj, idegen géneket visz be egy
fejlodésileg idegen
cellularis koérnyezetbe

e Ugyanazon gének varidnsait (alléljait) *
cseréli ki

e A sejt egyensulyozé6 ¢és ellenérzd Az ellenérzo és egyensulyozd
mechanizmusai mechanizmusok
mikodnek megkeriilhetok

e A legtobb modszer hasznal vektorokat
(virust,
baktérium plazmidot vagy mobilis
genetikai elemeket)

e Nem hasznal vektorokat

o Tobb generaciot magéaban foglalod szelektiv
tenyésztést, o Rovidebb id6t igényel
hosszl1 1d6t kovetel

A génmanipulalt haszonndvények némelyike rovid tavi gazdasagi eldnyhoz juttathatja a
termeldket. Ez viszont azzal fenyeget, hogy a gyors haszon érdekében mindenki a
»szuperfajtat” akarja termeszteni €s a tobbi fajta eltlinik, vagy legjobb esetben génbankokba
szorul. Ez a genetikai bazis leszlikiiléséhez vezet. Az ilyen genetikai er6zi6 azzal a veszéllyel
is jar, hogy a mezOgazdasag elvesziti rugalmassagat, sériilékennyé valik példaul egy-egy
koérokozoval, kartevével vagy a kornyezeti valtozasokkal szemben.

A legismertebb példa erre az 1840-es irorszagi ¢éhinség, amelyet egy a tobbinél
jovedelmezdbb burgonyafajta kizardlagos termesztése okozott. A fajta kiilondsen érzékeny
volt egy kartevdvel szemben, ami a nagyobb tlir6képességli varidnsok egyensulyoz6 hatdsa
hidnyaban a teljes termést tonkretette. Ennek az lett a szomoru kovetkezménye, hogy tobb
mint egymilli6 ir éhenhalt és koriilbeliil ugyanannyi ,kiutazott Amerikdba”. A hatvanas
évekbeli ugynevezett zold forradalom elétt kb. 80 000 rizsfajtat termesztettek vilagszerte.
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Csak Indiaban tobb mint 30 000 fajtat. Ma kb. 50 fajtat termesztiink €és ez a szdm varhatéan
tovabb csokken.[11]

Lehetetlen elére megjosolni, hogy melyik génnek milyen a jelentdsége a jovonket illetéen. Ez
a felismerés vezetett az International Board of Plant Genetic Resources (IBPGR) génbank
létrehozasahoz 1974-ben. A genetikai anyag azonban csak néhany évtizedig tarolhato igy,
majd gjra kell éleszteni és Ujra lefagyasztani. A génbankok 1étesitése fontos feladat, de nem
oldja meg a genetikai bazis leszlkiilésébdl adodd katasztrofak kérdését. Egy-egy fajta
ujraterjesztése évekig tartd folyamat, és csak tobb fajta parhuzamos termesztése nyujthat
megfeleld biztonsagot. A sokféleség és a stabilitds szoros Osszefliggése kozismert, és nem
csak a természetes Okoszisztémakra, hanem a mezdgazdasagra is igaz.

A gének emlitett komplex miikddése és elére meg nem josolhaté kdlcsonhatasai miatt az Uj
géneknek az emberi egészséget esetleg karosithaté hatasait nagyon alaposan kellene
ellendrizni. Semmi okunk sincs a gyogyszergyartas rutinjainal engedékenyebb ellendrzésre.
Nem biztos, hogy az 0j gén funkcionalis értelemben "zokkendmentesen" illeszkedik be uj
kornyezetébe. Szamolnunk kell elére meg nem josolhat6 hatasokkal.

A biotechnologia iizleti hasznosuldsa szempontjabol Magyarorszagon kedvezdtlen feltétel,
hogy az alapkutatis-alkalmazott kutatds miiszaki fejlesztés lancolataban aranytalansagok
tapasztalhatok. Az alkalmazott kutatdsi és miiszaki fejlesztési kapacitdsok az alapkutatasokkal
Osszehasonlitva szlikosek. Az alabbi tablazatban[12] bemutatott OECD orszagok és
Magyarorszag fontosabb K+F adatai ezt beszédesen bizonyitjak:

Az OECD orszagok és Magyarorszdg fontosabb K+F adatai (OECD orszadgok az 1990-es
években, Magyarorszag 1990. és 2005. évben)

Orszag K+F 1étszam az ~ K+F raforditasok 1 lakosra juté
aktiv keresok a GDP aranyaban K+F raforditas

aranyaban (%) (%) (/10)

Magyarorszag 0,81 1,61 106,2
1990.évben

2055. évben 0,52 0,49 56,1
Ausztralia ('94) 0,98 1,61 305,4
Ausztria ('93) 0,66 1,51 310,3
Belgium ('91)1 0,95 1,65 2847
Kanada ('93) 0,86 1,57 336,1
Cseh Koztars. ('95) 0,90 1,17 112,2
Daénia ('93) 0,95 1,83 344,3
Finnorszag ('94) 1,29 2,30 381,4
Franciaorszag ('94) 1,24 2,34 456,9
Németorszag ('93) 1,20 2,27 4594
Gorogorszag ('93) 0,35 0,49 525
Izland ('95) 0,97 1,51 269,2
frorszag ('93) 0,68 1,54 215,2
Olaszorszag (94) 0,63 1,12 216,7
Japan ('94) 1,42 2,84 600,8
Hollandia ('94) 1,10 2,05 381,8
Norvégia ('95) 1,04 1,59 370,4

Portugalia ('92) 0,29 0,63 71,5
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Spanyolorszag ('94) 0,51 0,82 111,2

Svédorszag ('95) 1,30 3,04 553,8
Svajc ('92) 1,23 2,68 619,3
Torokorszag ('95) 0,08 0,39 19,1
Nagy-Britannia ('93) 0,98 2,19 387,4
USA ('96) na 2,55 680,9

Az Europai Unidnak a 2000 decemberében elfogadott Emberi Jogi Chartdja [Id. az Emberi
Jogi Charta 3. Cikkének (2) bekezdését] rendelkezik az orvostudoméanynak, a bioldgianak az
emberi integritast érint kérdéseirdl. Az Emberi Jogi Charta kimondja, hogy a biotechnologiai
eljarasokat csak az érintett személy hozzajarulasaval lehet lefolytatni, hogy tilos emberi fajok
létrehozasa, vagy az emberi test vagy részeinek haszonszerzés céljara vald felhasznalasa,
illetve az emberi 1ények klénozasa.

A jogi szabalyozast tekintve elmondhat6, hogy a bioldgia vivmanyai sokaig nehezen fértek be
a szabadalmi katégoriak kozé. Az Europai Kozosségben mar a *70-es években felismerték a
biotechnologiai kutatasok fontossagat, és a *80-as években jelentds kodifikaciés munkalatok
kezdédtek meg. Ennek a folyamatnak a gylimdlcse az Unid taldlmanyokra vonatkozo jogi
szabalyozéasa korében ismertetett 98/44/EK Iranyelv.

A biotechnoldgiai talalmanyok jogi oltalmardl szolé 98/44/EK iranyelv (a tovabbiakban:
iranyelv) tizéves jogalkotési folyamat utan 1998-ban jott 1étre. Ennek oka, hogy az Eurdpai
Unioé felismerte, hogy a biotechnologia €és a génmanipulacid egyre fontosabb szerepet
jatszanak szamos iparagban, €s a biotechnologiai taldlmanyok oltalma minden bizonnyal
alapvetd jelentdséggel bir majd a K6zosség ipardnak fejlddése szempontjabol. A kutatas és
fejlesztés — kiilondsen a génmanipulaci6 teriiletén — nagy kockazattal jard, jelentds Gsszegli
befektetést igényel, igy nyereségességiiket csak megfeleld jogi oltalom biztosithatja. Erre
tekintettel alapvetd fontossagt a hatékony ¢&s Osszehangolt oltalom a tagallamok
mindegyikében a biotechnologia teriiletén torténd befektetések szinten tartdsa és Osztonzése
érdekében.

Az Iranyelv alapvet6 elvként szogezi le, hogy a biotechnoldgiai talalményok jogi oltalma nem
teszi sziikségess¢ az egyes tagallamok szabadalmi jogszabalyai helyébe 1épd 06nalld
jogszabaly megalkotdsat, mivel a biotechnoldgiai taldlmanyok jogi oltalmanak alapjat
lényegében tovabbra is a tagallamok szabadalmi jogszabalyai képezik, azzal, hogy azokat
alkalmassa kell tenni vagy bizonyos esetekben ki kell egésziteni annak érdekében, hogy
megfeleld moédon lehessen eljarni az olyan — bioldgiai anyagot felhasznaldo — technoldgiai
fejlesztések esetében, amelyek megfelelnek a szabadalmazhatosag feltételeinek.[13]

Az eurdpai szabadalmi jogban (Miincheni Egyezmény) nincs olyan tilalom vagy korlatozas,
amely eleve kizarna a bioldgiai anyag szabadalmazhatosagat, ezért azt a tagallamoknak
allampolgéraik szdmara biztositani kell. Fontos elvként szogezi le az Iranyelv, hogy a
bioldgiai anyag szabadalmazhatdosiga nem teheti legélissd az altaldnosan tilalmazott —
kozrendbe, kozerkolesbe itkozé genetikai kisérleteket (ember csiravonaldaba torténd
beavatkozast, klonozast stb.).[14]

Az Irényelv alkalmazasaban bioldgiai anyag barmely olyan — genetikai informéciot
tartalmazé — anyag, amely Onmagaban képes a szaporodasra vagy bioldgiai rendszerben
szaporithatd.[15] A jogszabaly értelmében az uj, feltalaloi tevékenységen alapuld és iparilag
alkalmazhat6é taldlmany szabadalmazhaté akkor is, ha biologiai anyagbdl allo6 vagy azt
tartalmazo termékre, vagy olyan eljarasra vonatkozik, amelynek révén bioldgiai anyagot
allitanak el6, dolgoznak fel vagy alkalmaznak.[16]
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Nem részesiilhetnek szabadalmi oltalomban
a) andvényfajtak és az allatfajtak;

b) andvények vagy allatok eldallitasara szolgalo, Iényegében biologiai eljarasok.[17]

Kialakuldsanak ¢s fejlodésének egyetlen szakaszaban sem lehet szabadalmazhatd talalmany
targya az emberi test, sem pedig az emberi test barmely részének puszta felfedezése, ideértve
valamely gén szekvencidjanak vagy részszekvencidjanak felfedezését is. Az emberi testbdl
izolalt vagy valamely miiszaki eljardssal mas moddon eldallitott rész, ideértve a gén
szekvenciajat vagy részszekvenciajat is, szabadalmazhat6 talalmany targya lehet akkor is, ha
az ilyen rész szerkezete megegyezik valamely természetben eléfordulo rész szerkezetével.

A taldlmany nem részesiilhet szabadalmi oltalomban, ha kereskedelmi célbol torténd
hasznositasa a kozrendbe vagy a kozerkodlcsbe litkdzne; a hasznositds nem tekinthetd
kozrendbe vagy kozerkolcsbe iitk6zonek pusztan azért, mert az valamely jogszaballyal
ellentétben 4ll.

Ha a nemesitd nem tudja megszerezni vagy hasznositani a ndvényfajta-oltalom targyat egy
korabbi szabadalom megsértése nélkiil, kérelmére a szabadalmazott talalmany hasznositasara
— megfeleld dij megfizetése ellenében — az oltalom alatt 4ll6 ndévényfajta hasznositdsdhoz
szlikséges terjedelemben kizarolagossagot nem biztositd kényszerengedélyt kell adni.

A hazai szabalyozast tekintve elmondhato, hogy a ndvényfajtak oltalmat jelenleg szabadalmi
torvénylink (1995. évi XXXIIL. tv., tovabbiakban: Szt.) kiilon részben és fejezetben (a
negyedik részben ¢és a XIII. fejezetben) szabalyozza; e szerkezeti egység az Szt. kiilonos
részét képezi, hiszen a ndvényfajtak oltalmara vonatkozo6 szabalyok tobb kérdésben nagyban
eltérnek az ipari talalmanyokra vonatkozd, altalanos szabadalmi jogi rendelkezésektdl. A
novényfajtak oltalma ezért - noha a szabadalmi jelz6t viseli - hatalyos jogunkban is 6nalld, az
altalanos szabalyok hatalya ald esé talalmanyok szabadalmi oltalmatdl elkiiloniild oltalmi
format képez. Az Szt. tehat jelenleg a ndvényfajtak oltalmat egy specidlis szabadalmi oltalom
keretében biztositja, a ndvényfajtak oltalmara létesiilt Nemzetk6zi Egyezmény (azaz az
UPOV-egyezmény; 1d. az 1. 2. pontot) 1978. évi szovegében eldirt anyagi jogi szabalyokkal
Osszhangban. Magyarorszag az UPOV-egyezményhez 1983-ban csatlakozott ¢és e
csatlakozassal hazankban az egyezmény 1978. évi szovege Iépett hatalyba.[18]

A biotechnoldgia és ezen beliil kiilondsen a géntechnologia teriiletén az elmult évtizedekben
végbement valtozasok és a nodvényfajtak kifejlesztésével kapcsolatos eljarasok fejléddése
kovetkeztében az UPOV-egyezmény 1978. évi szdvegéhez vald csatlakozasunk oOta a
novényfajtadk oltalmanak nemzetkozi rendszere megvaltozott; e valtozadsok miatt idészertivé
valt a ndvényfajtak oltalmara vonatkozd hazai jogi kornyezet megfeleld atalakitdsa.

A novényfajta ujdonsagara vonatkozo rendelkezés mddosult egyrészt a tekintetben, hogy - a
korabbi szdveg opciondlis szabalyaval ellentétben - a szerz6d6 felek szamara immar kotelezd
szabaly, hogy a novényfajtanak a - nemesité altal vagy az 6 beleegyezésével torténd -
forgalomba hozatala nem jar a ndvényfajta ijdonsdganak elvesztésével, ha az a novényfajta-
oltalmi bejelentés napjat megeldzd egy éven beliil tortént. Az ujdonsagrontd cselekmények
kore is valtozott a korabbi szoveghez képest. Az 1Uj szoveg szerint egyrészt bdvebb a
cselekmények kore: mig az 1978. évi szdveg alapjan a - meghatarozott idészakban tortént -
forgalomba hozatallal vesztette el az ijdonsagét a ndvényfajta, az 1991. évi szoveg alapjan ez
a novényfajtaval valo barmiféle rendelkezéssel bekdvetkezik. Nem jdonsagront6 ugyanakkor
az eladasra valo felkindlas az 0j szOveg szerint; e tekintetben tehdt a nemesitok szamara


http://www.debrecenijogimuhely.hu/archivum/4_2007/a_biotechnikai_talalmanyok_hazai_es_nemzetkozi_jogi_szabalyozasanak_sajatossagai/#_edn17
http://www.debrecenijogimuhely.hu/archivum/4_2007/a_biotechnikai_talalmanyok_hazai_es_nemzetkozi_jogi_szabalyozasanak_sajatossagai/#_edn18

kedvezébb az 1ij egyezmény. Pontositotta tovabba az 1991. évi feliilvizsgalat a korabbi
szoveget annyiban, hogy nem a ndvényfajta, hanem annak szaporitdéanyaga, illetve terménye
eladasdhoz vagy az azzal egyéb moddon torténd rendelkezéshez kapcsolodik az
ujdonsagrontas.

A torvény a novényfajtdk hatékony, korszeri oltalmanak biztositdsa érdekében, az Szt.
megalkotasa ota a nemzetk6zi jogi kornyezetben és a kozosségi jogban bekovetkezett
valtozasoknak megfelelden:

- megvaltoztatja a ndvényfajtak iparjogvédelmi oltalmanak elnevezését;
- modositja a novényfajtak oltalmanak anyagi jogi szabdlyait;

- specidlis eljarasi jogi szabalyokkal egésziti ki az Szt.-nek a ndvényfajtak oltalmat
szabalyozo részét.

E torvényhez kapcsolédik az UPOV-egyezmény 1991. évi szovegéhez vald csatlakozésrol
sz016 orszaggylilési hatdrozati javaslat, valamint az egyezmény 0j szovegének kihirdetésére
iranyulo torvény.

A magyar szabalyozas kapcsan tapasztalhatdo, hogy kelld tampontot nytjt a jogkeresd
kozonségnek, és az Eurdpai Unids szabalyozassal is konnyen Osszeegyeztethetd, ugyanakkor
folyamatos valtoztatasra, korszeriisitésre szorul. gy példaul sziikséges, hogy a szabadalmi
torvény a novényfajtas nemesitését korlatozza, azaz az emberi egészséggel Osszeférd, és a
karos kornyezeti hatdsok nélkiili novénynemesités esetén adjon szabadalmat. Ha mar
elozetesen lathato, hogy ezek a kovetelmények nem tarthatoak, illetve utdbb deriil ki, hogy az
1) novényfajta kornyezetét, és az emberi egészséget veszélyezteti, a szabadalmast el kell
tiltani jogainak gyakorlasatol. Ezek a kovetelmények a kozrend fogalméaval hozhatdak
szorosabb Osszefiiggésbe.

A kozrendbe vagy kozerkolesbe iitk6zd taldlmanyok szabadalmi oltalombdl vald kizardsa a
szabadalmi jog alapelve. Ezeknek az elveknek a biotechnoldgia teriiletén vald alkalmazasa
azonban Osszetett, gyakran nem egyértelmiien megvalaszolhat6 kérdéseket vet fel. Ezt
illusztralja példaul az Eurdpai Szabadalmi Hivatalnak (tovabbiakban: ESZH) az a dontése,
amely az 1980-as években a Harvard Egyetem altal kifejlesztett, a rakkisérletek végzésére
alkalmas genetikailag moédositott kisérleti egér (un. ,,Harvard-egér” vagy ,,Onco-mouse”)
szabadalmazhatosagardl hatarozott. Az 1990-ben hozott dontésében[19] Gigy itélte meg az
ESZH, hogy a kisérleti allat alkalmazasa gyogyszerek tesztelése, farmakologiai vizsgalata
céljabol nagyobb hasznot jelent az emberiségnek, mint amekkora a kisérleti allatnak a
génmanipulacid Utjan okozott szenvedése, €s ezért a kozerkdlcs szempontjai alapjan nem
lehet elutasitani a taldlmany szabadalmazéasat. Az e dontéssel szemben benyujtott felszolalas
targyaban még folyamatban van az eljaras, tehat még nem dolt el e taldlmany jogi sorsa.
Ugyanerre a talalmanyra 1988-ban az Amerikai Egyesiilt Allamokban szabadalmat adtak.

A kozrend és kozerkdles fogalmanak értelmezésével, alkalmazasaval kapcsolatban
meghataroz6 jelent6ségli hatdrozatot hozott 1995-ben az ESZH egyik fellebbviteli
tanacsa.[20] E hatarozat - tobbek kozott - kimondta, hogy a kozrend kategéridja a
kdzbiztonsagot, valamint a tarsadalom tagjainak fizikai védelmét jelenti; a kdzrend fogalmaba
beletartozik a természeti kornyezet védelme is. Azok a talalmanyok tehat, amelyek
feltehetdleg sértik a koznyugalmat, a tarsadalmi rendet, illetve valdszinilileg sulyosan
karositjak a természetet, kozrendbe litkdznek, és ezért nem szabadalmazhatok. A hatarozat azt
is leszogezte, hogy a kozerkolcsot az egy adott kulturaban mélyen gyokerezd, az egyes
magatartdsok, viselkedési forméak helyességének megitélésére vonatkozo, altalanosan
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elfogadott normak alapjan lehet meghatarozni. Az Egyezmény alkalmazasaban a kozerkolcs
meghatarozasa szempontjabdl az eurdpai kultura a meghatarozo.

A biotechnologianak - és kiilondsképpen a géntechnologianak - az erkdlcesi elvekkel valo
kapcsolatat szamos nemzetkdzi szerz0dés szabalyozza.

Kifejezetten az emberi génallomannyal kapcsolatos emberi jogokat szabalyozza a UNESCO
1996. évi Nemzetkozi Nyilatkozata a human genomrdl és az emberi jogokrol. Az Egyezmény
kimondja tobbek kozott azt, hogy a human généalloméany természetes allapotaban nem lehet
targya anyagi haszonszerzésnek, és hogy az érintett beleegyezése sziikséges barmely, az
emberi génallomanyba vald beavatkozashoz.[21]

Fontos nemzetkozi szerzédés e kérdéskorben az Eurdpa Tandcsnak az emberi 1ény emberi
jogainak és méltosaganak a bioldgia és az orvostudomany alkalmazasara tekintettel torténd
védelmérdl szo6ld, Oviedoban, 1997. aprilis 4-én kelt Egyezménye: az emberi jogokrol és a
biomedicinardl sz6l6 Egyezmény, valamint az Egyezménynek az emberi 1ény klonozasanak
tilalmarol sz610, Parizsban, 1998. januar 12-én kelt Kiegészitd JegyzOkonyve. Az egyezmény
szabalyozza az egészségiigyi beavatkozasokkal kapcsolatos alapvetd emberi jogokat (pl. a
beleegyezést, a maganélethez és a tajékoztatdshoz vald jogot, az emberi génédllomannyal
kapcsolatos jogokat, a tudomanyos kutatdsra vonatkozd szabalyokat, az emberi testrészekkel
kapcsolatban a haszonszerzés tilalmat). A kiegészitd jegyzOkonyv az egy masik €16 vagy holt
emberi lénnyel genetikailag azonos emberi 1ény létrehozéasara iranyuld beavatkozas
(,,klonozas”) tilalmat mondja ki. Az egyezményt és a kiegészitd jegyzOkonyvet hazankban a
2002. évi V1. térvény hirdette ki.

Az Eurdpai Unidnak a 2000 decemberében elfogadott Emberi Jogi Chartaja[22] szintén
rendelkezik az orvostudomanynak, a bioloégidnak az emberi integritast érintd kérdéseirdl; az
Emberi Jogi Charta kimondja, hogy a biotechnologiai eljarasokat csak az érintett személy
hozzéjarulasaval lehet lefolytatni, hogy tilos emberi fajok létrehozasa, vagy az emberi test
vagy részeinek haszonszerzés céljara vald felhasznélésa, illetve az emberi 1ények klonozésa.

A kozrend és kozerkodlcs kérdésének szabalyozéasara vonatkozo kifogassal kapcsolatban a
Birosag kifejtette, hogy az irdnyelv valdban ad mérlegelési lehetdséget a tagallamok szamara
annak megitélése kapcsan, hogy mely taldlmany hasznositdsa iitkozik kozrendbe vagy
kozerkolcsbe; e meérlegelési lehetdség azonban sziikségszerli a tagallamok kulturalis,
tarsadalmi sajatossagaira tekintettel. A kozrend és kozerkdlcs eldirasainak tagallami
alkalmazasa mindazondltal nem teljesen korlatok nélkiili: egyrészt nem tekintheté a
hasznositas kozrendbe vagy kozerkdlesbe {itkozOnek pusztan azért, mert valamely
jogszaballyal ellentétben all; masrészt az irdnyelv meghataroz bizonyos eseteket, amelyek
mérlegelés nélkiil kizarandok az oltalombol. Korlatozza a tagallami dontéseket az is, hogy
azokat az Europai Birosag is feliilbiralhatja. Az irdnyelv azzal, hogy a kozrend és kozerkoles
elvének alkalmazéasaban - csakugy, mint szamos egyéb, a szellemi tulajdon teriiletén sziiletett
kozOsségi jogszabaly - a tagallamok szamara meghatarozott keretek kozott mérlegelési
lehetdséget ad, nem sérti a jogbiztonsag elvét.

Tovéabbi kovetelmény lehet, hogy a taplalkozasi ¢és egészségmeglOrzési elvarasoknak
megfeleléen eld kellene irni, hogy a biotechnikai kisérletek, fejlesztések soran milyen
prioritdsoknak kell megfelelniiik, melyek természetesen nem a szabad verseny gatlasara
szolgalnanak, hanem &ltalanos, elemi emberi célok és értékek megdrzésére. Tehat a nemesités
kapcsan vizsgalni kellene a ,,forgalomba hozatal” esetleges hatdsait, vagy lehetdséget adni a
szabadalom ut6lagos visszavonasara.
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Le kell szdgezni ugyanis, hogy a biotechnika esetén ¢éldlényeken, él6lényekben végzett
valtozasokrol, valtoztatasokrol van szd, ahol az eredmények joval gyorsabban ¢és
radikélisabban bekovetkezhetnek. Arrdl nem is beszélve, hogy az Gjonnan megalkotott
talalmanyok szabadon a kornyezetbe bocsatva eldre nem lathaté tovabbi valtozasokon eshet
keresztiil, vagy a bioszféraban eredményezhet valtozasokat.

Allaspontom szerint tehat az utdlagos kontrollalas lehetdségén sziikség lenne elgondolkodni a
jogalkotonak, természetesen a torvényi keretek kozott, hiszen mindez a szabadalmas jogaival
¢s érdekeivel ellentétben allhat. Ebben az esetben a kozérdek az ami elsdbbséget kell, hogy
¢lvezzen az igényjogosult érdekeivel szemben.

A leirtak alapjan lathatd, hogy a biotechnikai talalmanyok szabalyozasa a jovoben kiemelt
figyelmet kell, hogy kapjon. A magyar jogalkotds a biotechnikai szabadalmak
szabalyozasanak teriiletén tul van az els6 megmérettetésen, sikerrel véve az akadalyt.
Hatalyos szabalyozasunk kelld segitséget nyujt a gyakorlati szakemberek szdmadra, és az
Uniods elvarasoknak is megfelel. Ez azonban nem jelenti azt, hogy a jogalkot6 tétlen {ilhet a
babérjain, hanem — tekintettel arra, hogy az utobbi évek egyik legdinamikusabban fejlédo
teriiletérdl van sz6 — az Gjabb kihivasokra kell megfelelé valaszokat talalni, vagyis hogy a
génmanipulacion alapulé novénytermesztési domping, hogyan tehetd biztonsdgossa, az
emberek szdmara megbizhatova.

Mihaly Péter Petko[1]: Specialities in the Hungarian and international regulation of
biotechnical inventions

In my study | say about that change, which became at the area of biotechnology. The
revolution of DNS technology contain a lot of chance, but it has more danger. We need select
from the modes.

My column | checked what happens with the species the biotechnology invention flag. The
first observation that the changes faster than other territories, and these changes are complex
and interrelated. The post control and correction are also important. It’s got to be introducing
the health nutrition compliance. The new products will not harmful for the human and animal
health. The legal condition shall prescribe the human defense of human and animal body. One
of the most important international convention in that question the European Union Council
about the biomedicine. It said need consent of the persons concerned for the biotechnological
research. Create new human species, and cloning of human beings, human body use for
commercial is prohibited by this convention.

In my opinion that need promoting the knowledge and biotechnical awareness of consumers.
Must be regulated the relations between public order and public morality and biotechnical
inventions. It is also necessary to ensure the patentability of biological matter. ,,Biological
material” means any material containing genetic information and capable of reproducing itself
or being reproduced in a biological system. Inventions which concern plants or animals shall
be patentable if the technical feasibility of the invention is not confined to a particular plant or
animal variety. The discussion on the patentability of sequences or partial sequences of genes
is controversial. The 98/44/EK Directive, the granting of a patent for inventions which
concern such sequences or partial sequences should be subject to the same criteria of
patentability as in all other areas of technology: novelty, inventive step and industrial
application. Whereas the industrial application of a sequence or partial sequence must be
disclosed in the patent application as filed.

The biotechnical patent need particular importance in the legislation. The Hungarian rules are
conforms to the European Union legislation. However, certain additional rules should be laid
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down. Have to think about the control test in the patent process. The expert can see the
applicability just on the test.
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[22] Emberi Jogi Charta 3. Cikkének (2) bekezdés
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