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PARERE DEL COMITATO PER LA LEGISLAZIONE

Il Comitato per la legislazione,

esaminato il disegno di legge n. 2031-ter-B,

alla luce dei parametri stabiliti dall’articolo 16-bis del Regola-
mento osserva quanto segue:

sotto il profilo della chiarezza e della proprietà della formulazione:

all’articolo 1, comma 2, lettera g), n. 5, che sembrerebbe volto
a rendere brevettabili taluni protocolli ove gli stessi abbiano finalità
terapeutiche, dovrebbe valutarsi se la disposizione risulti coerente con
quanto previsto dalla lettera f) che escluderebbe dalla brevettabilità i
metodi terapeutici e di diagnosi applicati al corpo umano;

all’articolo 1, comma 2, lettera p), dovrebbe valutarsi l’oppor-
tunità di meglio precisare la portata della modifica introdotta in
quanto non appare chiaro – in caso di invenzione che abbia per
oggetto o utilizzi materiale biologico di origine umana – in quale
modo possa concretamente avvenire la dimostrazione di « aver garan-
tito » alla persona da cui è stato prelevato tale materiale la possibilità
di esprimere il proprio consenso;

all’articolo 1, comma 2, lettera s), in coerenza con la termino-
logia utilizzata dal regolamento comunitario n. 2081/92, dovrebbe
valutarsi l’opportunità di fare riferimento al prodotto agricolo ed al
prodotto alimentare, e non già alla nozione di « varietà » indicata nel
testo.

PARERE DELLA I COMMISSIONE PERMANENTE

(AFFARI COSTITUZIONALI, DELLA PRESIDENZA DEL CONSIGLIO E INTERNI)

Il Comitato permanente per i pareri,

esaminato il nuovo testo del disegno di legge n. 2031-ter-B
recante delega al Governo in materia di protezione giuridica delle
invenzioni biotecnologiche, approvato dalla Camera e modificato dal
Senato

ricordato il parere espresso dal Comitato permanente per i
pareri il 9 luglio 2002,
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valutata positivamente la modifica al comma 2, lettera g),
numero 5, dell’articolo unico apportata al testo trasmesso dal Senato
approvata durante l’esame presso le Commissioni riunite,

esprime

PARERE FAVOREVOLE

PARERE DELLA II COMMISSIONE PERMANENTE

(GIUSTIZIA)

La II Commissione,

esaminato il disegno di legge C. 2031-ter-B, recante delega al
Governo in materia di protezione giuridica delle invenzioni biotec-
nologiche;

premesso che tra i principi e criteri direttivi della delega,
all’articolo 1 lettera p), si prevede che nell’ambito della procedura di
deposito di una domanda di brevetto la persona da cui è stato
prelevato materiale biologico abbia espresso il proprio consenso libero
e informato a tale prelievo e alla relativa utilizzazione;

osservato che tale disposizione, secondo la quale il consenso
deve essere acquisito necessariamente, appare assolutamente confor-
me ai principi generali del nostro ordinamento giuridico in base ai
quali il libero e consapevole consenso del donatore rappresentano un
diritto fondamentale in materia di consenso

esprime

PARERE FAVOREVOLE

PARERE DELLA XIII COMMISSIONE PERMANENTE

(AGRICOLTURA)

La XIII Commissione,

esaminato il nuovo testo del disegno di legge C. 2031-ter-B
Governo, approvato dalla Camera e modificato dal Senato, contenente
delega al Governo in materia di protezione giuridica delle invenzioni
biotecnologiche,
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esprime

PARERE FAVOREVOLE

con la seguente condizione:

all’articolo 1, comma 2, dopo la lettera r), sia introdotta la
seguente:

« s) prevedere, nel caso il brevetto richiesto riguardi parte del
genoma di prodotti italiani a denominazione d’origine protetta,
indicazione geografica protetta e ad attestazione di specificità ai sensi
dei regolamenti (CEE) n. 2081/92 e n. 2082/92 del Consiglio, del 14
luglio 1992, la preventiva acquisizione del consenso da parte del
Ministero delle politiche agricole e forestali, il quale deve esprimersi
obbligatoriamente, previa consultazione delle associazioni di produt-
tori di cui all’articolo 5 del citato regolamento (CEE) n. 2081/92, entro
novanta giorni dalla data nella quale sia pervenuta al Ministero delle
politiche agricole e forestali la relativa richiesta ».

PARERE DELLA XIV COMMISSIONE PERMANENTE

(POLITICHE DELL’UNIONE EUROPEA)

La XIV Commissione,

esaminato il nuovo testo del disegno di legge C. 2031-ter-B,
recante delega al Governo in materia di protezione giuridica delle
invenzioni biotecnologiche,

esprime

PARERE FAVOREVOLE
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TESTO APPROVATO

DALLA CAMERA DEI DEPUTATI

—

TESTO MODIFICATO

DAL SENATO DELLA REPUBBLICA

—

TESTO

DELLE COMMISSIONI

—

ART. 1. ART. 1. ART. 1.

1. Il Governo è delegato
ad adottare, entro sei mesi
dalla data di entrata in
vigore della presente legge,
previa acquisizione del
parere delle competenti
Commissioni parlamentari,
un decreto legislativo per il
recepimento della direttiva
98/44/CE del Parlamento
europeo e del Consiglio, del
6 luglio 1998, sulla prote-
zione giuridica delle inven-
zioni biotecnologiche ed in
conformità alla sentenza
della Corte di giustizia delle
Comunità europee 9 otto-
bre 2001. Il decreto legisla-
tivo è adottato su proposta
dei Ministri per le politiche
comunitarie, delle attività
produttive, delle politiche
agricole e forestali, dell’am-
biente e della tutela del
territorio, della salute, del-
l’istruzione, dell’università
e della ricerca e per l’in-
novazione e le tecnologie,
di concerto con i Ministri
degli affari esteri, dell’eco-
nomia e delle finanze e
della giustizia.

1. Identico. 1. Identico.

2. Il decreto legislativo
di cui al comma 1 è adot-
tato nel rispetto dei seguen-
ti princı̀pi e criteri direttivi:

2. Identico: 2. Identico:

a) prevedere che l’at-
tuazione della direttiva
avvenga nel rispetto degli
obblighi derivanti da accor-
di internazionali, in parti-
colare dalla Convenzione
sul brevetto europeo, fir-

a) identica; a) identica;

Atti Parlamentari — 5 — Camera dei Deputati — 2031-ter-C

XIV LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI



mata a Monaco il 5 ottobre
1973, dalla Convenzione
sulla diversità biologica,
fatta a Rio de Janeiro il 5
giugno 1992, tenendo conto
in particolare del principio
dell’equa distribuzione dei
benefı̀ci, dalla Convenzione
del Consiglio d’Europa per
la protezione dei diritti del-
l’uomo e della dignità del-
l’essere umano riguardo
all’applicazione della biolo-
gia e della medicina, fatta
ad Oviedo il 4 aprile 1997,
dal Protocollo addizionale
sul divieto di clonazione di
esseri umani, fatto a Parigi
il 12 gennaio 1998, n. 168,
e dall’Accordo sugli aspetti
dei diritti di proprietà
intellettuale attinenti al
commercio (TRIPS), adot-
tato a Marrakech il 15
aprile 1994, e non ne pre-
giudichi, comunque, l’os-
servanza;

b) consentire la possi-
bilità di brevettare:

b) identica; b) identica;

1) un materiale bio-
logico, isolato dal suo
ambiente naturale o pro-
dotto tramite un procedi-
mento tecnico, anche se
preesistente allo stato natu-
rale;

2) un procedimento
tecnico attraverso il quale
viene prodotto, lavorato o
impiegato materiale biolo-
gico, anche se preesistente
allo stato naturale, purché
abbia i requisiti di un’in-
venzione;

c) prevedere che un
brevetto possa essere con-
cesso per qualsiasi applica-
zione nuova di un prodotto
già brevettato;

c) identica; c) identica;
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d) prevedere l’esclu-
sione dalla brevettabilità
del corpo umano, sin dal
momento del concepimento
e nei vari stadi del suo
sviluppo, nonché l’esclusio-
ne dalla brevettabilità della
mera scoperta di uno degli
elementi del corpo stesso,
ivi compresa la sequenza o
la sequenza parziale di un
gene, al fine di garantire
che il diritto brevettuale sia
esercitato nel rispetto dei
diritti fondamentali sulla
dignità e l’integrità dell’uo-
mo e dell’ambiente;

d) identica; d) identica;

e) consentire la possi-
bilità di brevettare un’in-
venzione relativa a un ele-
mento isolato dal corpo
umano o diversamente pro-
dotto, mediante un proce-
dimento tecnico, anche se
la sua struttura è identica a
quella di un elemento natu-
rale, a condizione che la
sua funzione e applicazione
industriale siano concreta-
mente indicate, descritte e
specificatamente rivendica-
te. Per procedimento tecni-
co si intende quello che
soltanto l’uomo è capace di
mettere in atto e che la
natura di per se stessa non
è in grado di compiere;

e) identica; e) identica;

f) confermare l’esclu-
sione dalla brevettabilità
dei metodi per il tratta-
mento chirurgico o tera-
peutico del corpo umano o
animale e dei metodi di
diagnosi applicati al corpo
umano o animale;

f) identica; f) identica;

g) prevedere, in con-
formità ai princı̀pi conte-
nuti nell’articolo 27, para-
grafo 2, dell’Accordo sugli
aspetti dei diritti di pro-
prietà intellettuale atti-

g) identica: g) identica:
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nenti al commercio (TRI-
PS), l’esclusione dalla bre-
vettabilità delle invenzioni
il cui sfruttamento com-
merciale è contrario alla
dignità umana, all’ordine
pubblico e al buon co-
stume, alla tutela della sa-
lute e della vita delle per-
sone e degli animali, alla
preservazione dei vegetali
e della biodiversità ed alla
prevenzione di gravi danni
ambientali. Tale esclusione
riguarda, in particolare:

1) tutti i procedi-
menti di clonazione umana;

1) ogni procedimen-
to tecnologico che conduca
alla clonazione di un essere
umano, qualunque sia la
tecnica impiegata, il massi-
mo stadio di sviluppo pro-
grammato dell’organismo
clonato e la finalità della
clonazione;

1) ogni procedimen-
to tecnologico di clonazione
umana, qualunque sia la
tecnica impiegata, il massi-
mo stadio di sviluppo pro-
grammato dell’organismo
clonato e la finalità della
clonazione;

2) i procedimenti di
modificazione dell’identità
genetica germinale dell’es-
sere umano;

2) identico; 2) identico;

3) ogni utilizzazione
di embrioni umani, ivi
incluse le linee di cellule
staminali embrionali uma-
ne;

3) identico; 3) identico;

4) i procedimenti di
modificazione dell’identità
genetica degli animali, atti
a provocare su questi ulti-
mi sofferenze senza utilità
medica sostanziale per l’es-
sere umano o l’animale,
nonché gli animali risultan-
ti da tali procedimenti;

4) identico; 4) identico;

5) le invenzioni
riguardanti protocolli di
screening genetico il cui
sfruttamento conduca ad
una discriminazione o stig-
matizzazione dei soggetti
umani su basi genetiche,

5) le invenzioni
riguardanti protocolli di
screening genetico il cui
sfruttamento conduca ad
una discriminazione o stig-
matizzazione dei soggetti
umani su basi genetiche,

5) le invenzioni
riguardanti protocolli di
screening genetico il cui
sfruttamento conduca ad
una discriminazione o stig-
matizzazione dei soggetti
umani su basi genetiche,
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patologiche, razziali, etni-
che, sociali ed economiche,
ovvero aventi finalità euge-
netiche;

patologiche, razziali, etni-
che, sociali ed economiche,
ovvero aventi finalità euge-
netiche e non terapeutiche;

patologiche, razziali, etni-
che, sociali ed economiche,
ovvero aventi finalità euge-
netiche e non diagnostiche;

h) prevedere che l’Uf-
ficio italiano brevetti e
marchi, in sede di valuta-
zione della brevettabilità di
invenzioni biotecnologiche,
al fine di garantire quanto
previsto dalla lettera g),
possa richiedere il parere
del Comitato nazionale per
la biosicurezza e le biotec-
nologie;

h) identica; h) identica;

i) prevedere l’obbligo
che la provenienza del
materiale biologico di ori-
gine animale o vegetale, che
sta alla base dell’invenzio-
ne, venga dichiarata all’atto
della richiesta di brevetto
sia in riferimento al Paese
di origine, consentendo di
accertare il rispetto della
legislazione in materia di
importazione e di esporta-
zione, sia in relazione
all’organismo biologico dal
quale è stato isolato;

i) identica; i) identica;

l) escludere la possi-
bilità di brevettare una
semplice sequenza di DNA,
una sequenza parziale di
un gene, utilizzata per
produrre una proteina o
una proteina parziale,
salvo che venga fornita
l’indicazione e la descri-
zione di una funzione utile
alla valutazione del requi-
sito dell’applicazione indu-
striale e che la funzione
corrispondente sia specifi-
catamente rivendicata;
considerare ciascuna se-
quenza autonoma ai fini
brevettuali nel caso di se-
quenze sovrapposte sola-
mente nelle parti non es-
senziali all’invenzione;

l) identica; l) identica;
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m) consentire la bre-
vettabilità di invenzioni
riguardanti piante o anima-
li ovvero un insieme vege-
tale, caratterizzato dal-
l’espressione di un determi-
nato gene e non dal suo
intero genoma, se la loro
applicazione non è limitata,
dal punto di vista tecnico,
all’ottenimento di una
determinata varietà vegeta-
le o razza animale e non
siano impiegati, per il loro
ottenimento, soltanto pro-
cedimenti essenzialmente
biologici;

m) identica; m) identica;

n) prevedere l’esclu-
sione della brevettabilità
delle varietà vegetali e delle
razze animali, nonché dei
procedimenti essenzialmen-
te biologici di produzione di
animali o vegetali;

n) identica; n) identica;

o) prevedere l’esclu-
sione della brevettabilità
delle nuove varietà vegetali
rispetto alle quali l’inven-
zione consista esclusiva-
mente nella modifica gene-
tica di altra varietà vegeta-
le, anche se detta modifica
è il frutto di procedimento
di ingegneria genetica;

o) identica; o) identica;

p) prevedere che, nel-
l’ambito della procedura di
deposito di una domanda
di brevetto, se una inven-
zione ha per oggetto o uti-
lizza materiale biologico di
origine umana, la persona
da cui è stato prelevato tale
materiale abbia espresso il
proprio consenso libero e
informato a tale prelievo e
utilizzazione, in base alla
normativa vigente;

p) prevedere che, nel-
l’ambito della procedura di
deposito di una domanda
di brevetto, se una inven-
zione ha per oggetto o uti-
lizza materiale biologico di
origine umana, alla perso-
na da cui è stato prelevato
tale materiale sia stata
garantita la possibilità di
esprimere preventivamente
il proprio consenso libero e
informato a tale prelievo e
ad ogni sua utilizzazione,
in base alla normativa
vigente;

p) prevedere che, nel-
l’ambito della procedura di
deposito di una domanda
di brevetto, se una inven-
zione ha per oggetto o uti-
lizza materiale biologico di
origine umana, la persona
da cui è stato prelevato tale
materiale abbia espresso il
proprio consenso libero e
informato a tale prelievo e
utilizzazione, in base alla
normativa vigente;
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q) prevedere che nel-
l’ambito della procedura di
deposito di una domanda
di brevetto, se l’invenzione
ha per oggetto o utilizza
materiale biologico conte-
nente microrganismi o
organismi geneticamente
modificati, debba essere
prodotta una dichiarazione
che garantisca l’avvenuto
rispetto degli obblighi
riguardanti tali modifica-
zioni, derivanti dalle nor-
mative nazionali o comuni-
tarie;

q) identica; q) identica;

r) disciplinare l’utiliz-
zazione da parte dell’agri-
coltore, per la riproduzione
o la moltiplicazione in pro-
prio nella sua azienda, di
materiale brevettato di ori-
gine vegetale, prevedendo
che ciò avvenga nel rispetto
di quanto previsto dall’ar-
ticolo 14 del regolamento
(CE) n. 2100/94 del Consi-
glio, del 27 luglio 1994;

r) identica; r) identica;

s) prevedere, nel caso
il brevetto richiesto riguardi
parte del genoma di varietà
italiane a denominazione
d’origine protetta o indica-
zione geografica protetta ai
sensi del regolamento (CEE)
n. 2081/92 del Consiglio,
del 14 luglio 1992, la pre-
ventiva acquisizione del
consenso da parte del Mini-
stero delle politiche agricole
e forestali, il quale deve
esprimersi obbligatoria-
mente, previa consultazione
delle associazioni di produt-
tori di cui all’articolo 5 del
citato regolamento (CEE)
n. 2081/92, entro novanta
giorni dalla data nella quale
sia pervenuta al Ministero
delle politiche agricole e fo-
restali la relativa richiesta.

soppressa;
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Il consenso si intenderà co-
munque prestato laddove il
Ministero non si sia
espresso entro il suddetto
termine di novanta giorni;

s) disciplinare l’ambi-
to e le modalità per l’eser-
cizio della deroga di cui al
paragrafo 2 dell’articolo 11
della direttiva 98/44/CE del
Parlamento europeo e del
Consiglio, del 6 luglio 1998,
riguardante la vendita o
altra forma di commercia-
lizzazione di bestiame di
allevamento o di altro
materiale di riproduzione
di origine animale, esclu-
dendo, in particolare, la
possibilità della ulteriore
vendita del bestiame in
funzione di un’attività di
produzione commerciale, a
meno che gli animali dotati
delle stesse proprietà siano
stati ottenuti mediante
mezzi esclusivamente bio-
logici e ferma restando la
possibilità di vendita diret-
ta da parte dell’allevatore
per soggetti da vita rien-
tranti nella normale attività
agricola;

t) identica; s) identica;

t) prevedere che, die-
tro pagamento di un cano-
ne adeguato, venga assicu-
rato il rilascio di una licen-
za obbligatoria a favore:

u) identica; t) identica;

1) del costitutore,
per lo sfruttamento non
esclusivo dell’invenzione
protetta dal brevetto, qua-
lora tale licenza sia neces-
saria allo sfruttamento di
una varietà vegetale;

2) del titolare di un
brevetto riguardante un’in-
venzione biotecnologica per
l’uso della privativa su un
ritrovato vegetale;
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u) prevedere la nullità
di tutti gli atti giuridici e
delle operazioni negoziali
compiuti in violazione dei
divieti previsti dal presente
comma.

v) identica. u) identica.

3. Il Ministro delle at-
tività produttive, di con-
certo con i Ministri della
salute, delle politiche agri-
cole e forestali, dell’am-
biente e della tutela del
territorio, dell’istruzione,
dell’università e della ri-
cerca, presenta al Parla-
mento ogni anno, a decor-
rere dalla data di entrata
in vigore del decreto legi-
slativo emanato in attua-
zione della presente legge,
una relazione sull’applica-
zione del decreto mede-
simo.

3. Identico. 3. Identico.
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