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	EVA: 2024-2180-0010

	GENERALNI SEKRETARIAT VLADE REPUBLIKE SLOVENIJE

gp.gs@gov.si


	ZADEVA:    Predlog Uredbe o spremembah in dopolnitvah Uredbe o pravnem varstvu 
biotehnoloških izumov – predlog za obravnavo


	1. Predlog sklepov vlade:

	Na podlagi šestega odstavka 21. člena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, št. 24/05 – uradno prečiščeno besedilo, 109/08, 38/10 – ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 – ZDU-1G, 65/14, 55/17 in 163/22) je Vlada Republike Slovenije na ... seji dne .... sprejela naslednji 
SKLEP:

Vlada Republike Slovenije je izdala Uredbo o spremembah in dopolnitvah Uredbe o pravnem varstvu biotehnoloških izumov in jo objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.


Barbara Kolenko Helbl
                                                                                                      generalna sekretarka
Priloga: 
· Predlog Uredbe o spremembah in dopolnitvah Uredbe o pravnem varstvu biotehnoloških izumov
Sklep prejmejo:
· Ministrstvo za gospodarstvo, turizem in šport,
· Urad Republike Slovenije za intelektualno lastnino, 

· Ministrstvo za finance,
· Ministrstvo za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano,
· Ministrstvo za okolje, podnebje in energijo,

· Ministrstvo za pravosodje,

· Služba Vlade Republike Slovenije za zakonodajo.


	2. Predlog za obravnavo predloga zakona po nujnem ali skrajšanem postopku v državnem zboru z obrazložitvijo razlogov: 

	/

	3.a Osebe, odgovorne za strokovno pripravo in usklajenost gradiva:

	· mag. Karin Žvokelj, direktorica Urada Republike Slovenije za intelektualno lastnino, 
· Mojca Pečar, sekretarka, Urad Republike Slovenije za intelektualno lastnino

	3.b Zunanji strokovnjaki, ki so sodelovali pri pripravi dela ali celotnega gradiva:

	/

	4. Predstavniki vlade, ki bodo sodelovali pri delu državnega zbora:

	/

	5. Kratek povzetek gradiva:

	Uredba o pravnem varstvu biotehnoloških izumov (Uradni list RS, št. 81/03; v nadaljnjem besedilu: uredba) na podlagi drugega odstavka 10. člena Zakona o industrijski lastnini (Uradni list RS, št. 51/06 – uradno prečiščeno besedilo, 100/13, 23/20 in 76/23; v nadaljnjem besedilu: ZIL-1) določa v skladu z Direktivo Evropskega parlamenta in Sveta 98/44/ES z dne 6. julija 1998 o pravnem varstvu biotehnoloških izumov (UL L št. 213 z dne 30. 7. 1998, str. 13; v nadaljnjem besedilu: direktiva) natančnejše pogoje za podeljevanje patentov za biotehnološke izume, ki jih je treba izpolniti poleg pogojev, določenih z ZIL-1, med drugim vsebuje tudi določbe o obsegu patentnega varstva za biotehnološke izume. 
S predlogom Uredbe o spremembah in dopolnitvah Uredbe o pravnem varstvu biotehnoloških izumov (v nadaljnjem besedilu: predlog) se uredba usklajuje glede obsega patentnega varstva za biotehnološke izume z nekaterimi določbami Sporazuma o enotnem sodišču za patente (Uradni list RS – Mednarodne pogodbe, št. 63/16; UL C št. 175 z dne 20. 6. 2013, str. 1; v nadaljnjem besedilu: sporazum), ki je začel veljati 1. junija 2023, in direktive. Predlog ureja dve omejitvi pravic iz patenta za biotehnološke izume, ki sta opredeljeni v točkah c) in i) 27. člena sporazuma, ena izmed njiju pa tudi v prvem odstavku 11. člena direktive. Določa se omejitev pravic iz patenta iz točke c) 27. člena sporazuma, in sicer se pravice iz patenta ne nanašajo na uporabo biološkega materiala za žlahtnjenje ali odkrivanje in razvoj drugih sort rastlin. Druga omejitev pravic iz patenta ureja t. i. kmetovo izjemo oziroma pravico do uporabe svojih pridelkov za razmnoževanje na svoji kmetiji, pri čemer se s predlagano spremembo ta omejitev pravic usklajuje s sporazumom in direktivo.
Predlog odpravlja tudi nekatere druge pomanjkljivosti pri prenosu direktive: izčrpanje pravic iz patenta za biotehnološke izume se določa na ravni Evropske unije ali Evropskega gospodarskega prostora v skladu s pravnim redom Evropske unije (namesto izčrpanja pravic iz patenta na nacionalni ravni) in ureja se navzkrižna licenca za uporabo zavarovane sorte rastlin ali biotehnološkega izuma v primeru pred tem podeljene prisilne licence za uporabo zavarovanega izuma ali zavarovane sorte rastlin.

Predlog odpravlja tudi pomanjkljivost pri sklicu na predpis, ki je bil dopolnjen in spremenjen po uveljavitvi uredbe.


	6. Presoja posledic za:

	a)
	javnofinančna sredstva nad 40.000 EUR v tekočem in naslednjih treh letih
	NE

	b)
	usklajenost slovenskega pravnega reda s pravnim redom Evropske unije
	DA

	c)
	administrativne posledice
	NE

	č)
	gospodarstvo, zlasti mala in srednja podjetja ter konkurenčnost podjetij
	DA

	d)
	okolje, vključno s prostorskimi in varstvenimi vidiki
	NE

	e)
	socialno področje
	NE

	f)
	dokumente razvojnega načrtovanja:

· nacionalne dokumente razvojnega načrtovanja

· razvojne politike na ravni programov po strukturi razvojne klasifikacije programskega proračuna

· razvojne dokumente Evropske unije in mednarodnih organizacij
	NE

	7.a Predstavitev ocene finančnih posledic nad 40.000 EUR: /

	I. Ocena finančnih posledic, ki niso načrtovane v sprejetem proračunu

	
	Tekoče leto (t)
	t + 1
	t + 2
	t + 3

	Predvideno povečanje (+) ali zmanjšanje (–) prihodkov državnega proračuna 
	/
	/
	/
	/

	Predvideno povečanje (+) ali zmanjšanje (–) prihodkov občinskih proračunov 
	/
	/
	/
	/

	Predvideno povečanje (+) ali zmanjšanje (–) odhodkov državnega proračuna 
	/
	/
	/
	/

	Predvideno povečanje (+) ali zmanjšanje (–) odhodkov občinskih proračunov
	/
	/
	/
	/

	Predvideno povečanje (+) ali zmanjšanje (–) obveznosti za druga javnofinančna sredstva
	/
	/
	/
	/

	II. Finančne posledice za državni proračun

	II.a Pravice porabe za izvedbo predlaganih rešitev so zagotovljene:

	Ime proračunskega uporabnika 
	Šifra in naziv ukrepa, projekta
	Šifra in naziv proračunske postavke
	Znesek za tekoče leto (t)
	Znesek za t + 1

	/
	/
	/
	/
	/

	/
	/
	/
	/
	/

	SKUPAJ
	/
	/

	II.b Manjkajoče pravice porabe bodo zagotovljene s prerazporeditvijo:

	Ime proračunskega uporabnika 
	Šifra in naziv ukrepa, projekta
	Šifra in naziv proračunske postavke 
	Znesek za tekoče leto (t)
	Znesek za t + 1 

	/
	/
	/
	/
	/

	/
	/
	/
	/
	/

	SKUPAJ
	/
	/

	II.c Načrtovana nadomestitev zmanjšanih prihodkov in povečanih odhodkov proračuna:

	Novi prihodki
	Znesek za tekoče leto (t)
	Znesek za t + 1

	/
	/
	/

	/
	/
	/

	/
	/
	/

	SKUPAJ
	/
	/

	I. OBRAZLOŽITEV:

II. Ocena finančnih posledic, ki niso načrtovane v sprejetem proračunu

/
III. Finančne posledice za državni proračun: 
/
II.a Pravice porabe za izvedbo predlaganih rešitev so zagotovljene: 

       /

II.b Manjkajoče pravice porabe bodo zagotovljene s prerazporeditvijo: 

       /

II.c Načrtovana nadomestitev zmanjšanih prihodkov in povečanih odhodkov proračuna: 

       /

	7.b Predstavitev ocene finančnih posledic pod 40.000 EUR:

Gradivo nima finančnih posledic za državni proračun.

	8. Predstavitev sodelovanja z združenji občin:

	Vsebina predloženega gradiva (predpisa) vpliva na:

· pristojnosti občin,

· delovanje občin,

· financiranje občin.


	NE

	Gradivo (predpis) je bilo poslano v mnenje: 

· Skupnosti občin Slovenije SOS: NE

· Združenju občin Slovenije ZOS: NE

· Združenju mestnih občin Slovenije ZMOS: NE

Predlogi in pripombe združenj so bili upoštevani: /

· v celoti,

· večinoma,

· delno,

· niso bili upoštevani.

Bistveni predlogi in pripombe, ki niso bili upoštevani: /



	9. Predstavitev sodelovanja javnosti:

	Gradivo je bilo predhodno objavljeno na spletni strani predlagatelja:
	DA

	Gradivo je bilo na spletni strani objavljeno dne 29. julija 2022 kot del vladnega gradiva predloga Zakona o spremembah in dopolnitvah Zakona o industrijski lastnini – ZIL-1F, ko je bilo to posredovano v javno obravnavo. V medresorsko usklajevanje je bilo poslano kot del gradiva ZIL-1F 2. 11. 2022, 18. 1. 2023 in 3. 3. 2023.


	V razpravo so bili vključeni: 

· nevladne organizacije, 

· predstavniki zainteresirane javnosti,

· predstavniki strokovne javnosti.

Mnenja, predlogi in pripombe z navedbo predlagateljev (imen in priimkov fizičnih oseb, ki niso poslovni subjekti, ne navajajte): mnenj, predlogov in pripomb v zvezi s predlogom uredbe nismo prejeli.

Upoštevani so bili:

· v celoti,

· večinoma,

· delno,

· niso bili upoštevani.

Bistvena mnenja, predlogi in pripombe, ki niso bili upoštevani: /



	10. Pri pripravi gradiva so bile upoštevane zahteve iz Resolucije o normativni dejavnosti:
	DA

	11. Gradivo je uvrščeno v delovni program vlade:
	NE

	Matjaž Han
minister



PRILOGA 3: 
PREDLOG


(EVA 2024-2180-0010)
Na podlagi drugega odstavka 10. člena Zakona o industrijski lastnini (Uradni list RS, št. 51/06 – uradno prečiščeno besedilo, 100/13, 23/20 in 76/23) Vlada Republike Slovenije izdaja
UREDBO

o spremembah in dopolnitvah Uredbe o pravnem varstvu biotehnoloških izumov

1. člen

V Uredbi o pravnem varstvu biotehnoloških izumov (Uradni list RS, št. 81/03) se v 1. členu besedilo »zakonu o industrijski lastnini (Uradni list RS, št. 7/03 – uradno prečiščeno besedilo)« nadomesti z besedilom »zakonu, ki ureja industrijsko lastnino«.

2. člen

Za 8. členom se doda nov, 8.a člen, ki se glasi:

»8.a člen

Pravice iz patenta se ne nanašajo na uporabo biološkega materiala za žlahtnjenje ali odkrivanje in razvoj drugih sort rastlin.«.

3. člen

V 9. členu se besedilo »na ozemlju Republike Slovenije« nadomesti z besedilom »v državi članici Evropske unije ali Evropskega gospodarskega prostora«.
4. člen

V 10. členu se prvi odstavek spremeni tako, da se glasi:

»(1) Ne glede na 7. in 8. člen te uredbe vključuje prodaja ali druga oblika predaje rastlinskega semenskega materiala za gospodarske namene kmetu s strani imetnika patenta ali z njegovim soglasjem za uporabo v kmetijstvu tudi dovoljenje, da kmet svoje pridelke uporablja tudi za nadaljnje nespolno ali spolno razmnoževanje na svoji kmetiji, in sicer v skladu s 14. členom Uredbe Sveta (ES) št. 2100/94 z dne 27. julija 1994 o žlahtniteljskih pravicah v Skupnosti (UL L št. 227 z dne 1. 9. 1994, str. 1), zadnjič spremenjene z Uredbo Sveta (ES) št. 15/2008 z dne 20. decembra 2007 o spremembi Uredbe (ES) št. 2100/94 o upravičenosti do vložitve prijave za žlahtniteljsko pravico v Skupnosti (UL L št. 8 z dne 11. 1. 2008, str. 2).«.
5. člen
V 11. členu se v prvem odstavku na koncu besedila doda nov stavek, ki se glasi:

»Imetnik patenta ima, če je taka licenca podeljena, pravico pridobiti navzkrižno licenco za uporabo zavarovane sorte rastlin pod pogoji za prisilno licenco iz zakona, ki ureja varstvo novih sort rastlin, in tretjega odstavka tega člena.«.

V drugem odstavku se na koncu besedila doda nov stavek, ki se glasi:

»Žlahtnitelj ima, če je taka licenca podeljena, pravico pridobiti navzkrižno licenco za uporabo izuma, zavarovanega s patentom, pod pogoji za prisilno licenco iz zakona, ki ureja industrijsko lastnino, in tretjega odstavka tega člena.«.
KONČNA DOLOČBA
6. člen
Ta uredba začne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.
Št. …

Ljubljana, dne …

EVA 2024-2180-0010
Vlada Republike Slovenije

dr. Robert Golob

predsednik

OBRAZLOŽITEV
I. UVOD

1. Pravna podlaga 

Zakon o industrijski lastnini (Uradni list RS, št. 51/06 – uradno prečiščeno besedilo, 100/13, 23/20 in 76/23; v nadaljnjem besedilu: ZIL-1) v drugem odstavku 10. člena določa, da se z uredbo Vlade Republike Slovenije opredelijo natančnejši pogoji za podeljevanje patentov za posamezna področja tehnike z določenimi tehničnimi ali tehnološkimi posebnostmi. 

2. Rok za izdajo uredbe, določen z zakonom

Rok za izdajo te uredbe ni določen.

3. Splošna obrazložitev predloga uredbe

Uredba o pravnem varstvu biotehnoloških izumov (Uradni list RS, št. 81/03; v nadaljnjem besedilu: uredba) določa v skladu z Direktivo Evropskega parlamenta in Sveta 98/44/ES z dne 6. julija 1998 o pravnem varstvu biotehnoloških izumov (UL L št. 213 z dne 30. 7. 1998, str. 13; v nadaljnjem besedilu: direktiva) natančnejše pogoje za podeljevanje patentov za biotehnološke izume, ki jih je treba izpolniti poleg pogojev, določenih z ZIL-1, med drugim vsebuje tudi določbe o obsegu patentnega varstva za biotehnološke izume.

S predlogom Uredbe o spremembah in dopolnitvah Uredbe o pravnem varstvu biotehnoloških izumov (v nadaljnjem besedilu: predlog) se uredba usklajuje glede obsega patentnega varstva za biotehnološke izume z nekaterimi določbami Sporazuma o enotnem sodišču za patente (Uradni list RS – Mednarodne pogodbe, št. 63/16; UL C št. 175 z dne 20. 6. 2013, str. 1; v nadaljnjem besedilu: sporazum), ki je začel veljati 1. junija 2023, in direktive. Predlog ureja dve omejitvi pravic iz patenta za biotehnološke izume, ki sta opredeljeni v točkah c) in i) 27. člena sporazuma, ena izmed njiju pa tudi v prvem odstavku 11. člena direktive. Določa se omejitev pravic iz patenta iz točke c) 27. člena sporazuma, in sicer se pravice iz patenta ne nanašajo na uporabo biološkega materiala za žlahtnjenje ali odkrivanje in razvoj drugih sort rastlin. Druga omejitev pravic iz patenta pa ureja t. i. kmetovo izjemo oziroma pravico do uporabe svojih pridelkov za razmnoževanje na svoji kmetiji, pri čemer se predlagana določba z določitvijo dovoljene uporabe v kmetijstvu in s sklicem na predpis EU (namesto na nacionalni predpis) usklajuje s sporazumom in direktivo.
Predlog odpravlja tudi nekatere druge pomanjkljivosti pri prenosu direktive: izčrpanje pravic iz patenta za biotehnološke izume se določa na ravni Evropske unije ali Evropskega gospodarskega prostora v skladu s pravnim redom Evropske unije (namesto izčrpanja pravic iz patenta na nacionalni ravni) in ureja se navzkrižna licenca za uporabo zavarovane sorte rastlin ali biotehnološkega izuma v primeru pred tem podeljene prisilne licence za uporabo zavarovanega izuma ali zavarovane sorte rastlin. Ureditev navzkrižne licence omogoča, da oba, žlahtnitelj in imetnik patenta za biotehnološki izum, uporabljata zavarovani izum in zavarovano sorto rastlin.
Predlog odpravlja tudi pomanjkljivost pri sklicu na predpis, ki je bil dopolnjen in spremenjen po uveljavitvi uredbe. 
4. Predstavitev presoje posledic za posamezna področja, če te niso mogle biti celovito predstavljene v predlogu zakona

Celovita presoja posledic predloga glede uskladitve slovenske ureditve s sporazumom v zvezi s pravicami iz patenta in omejitvami pravic iz patenta je bila opravljena v okviru Predloga zakona o spremembah in dopolnitvah Zakona o industrijski lastnini (ZIL-1F), ki je bil sprejet 28. junija 2023 (Uradni list RS, št. 76/23). 
Uskladitev uredbe s sporazumom glede obsega patentnega varstva je smiselna iz istih razlogov kot uskladitev ZIL-1 s sporazumom. Prijavitelj ali imetnik evropskega patenta (in imetnik dodatnega varstvenega certifikata za izdelek, ki je varovan s tem patentom) lahko v skladu s 83. členom sporazuma izvzame izključno pristojnost Enotnega sodišča za patente za odločanje o veljavnosti ali kršitvah svojega evropskega patenta (in dodatnega varstvenega certifikata za izdelek, ki je varovan s tem patentom) v sedemletnem prehodnem obdobju, to obdobje pa se lahko podaljša še za nadaljnjih sedem let. V tem primeru je v navedenem obdobju za odločanje o veljavnosti in kršitvah evropskega patenta (in dodatnega varstvenega certifikata za izdelek, ki je varovan s tem patentom) še naprej pristojno nacionalno sodišče. V primeru evropskega patenta, ki je vpisan v register patentov pri Uradu Republike Slovenije za intelektualno lastnino in postane nacionalni patent, ter dodatnega varstvenega certifikata na podlagi tega patenta je na prvi stopnji pristojno Okrožno sodišče v Ljubljani. Morebitne razlike v obsegu patentnega varstva za biotehnološke izume po sporazumu in uredbi bi lahko v prehodnem obdobju vplivale na različen obseg patentnega varstva za biotehnološke izume in izbiro pristojnosti tistega sodišča, ki je za imetnika patenta (ali dodatnega varstvenega certifikata) ugodnejše. Da bi se to preprečilo, se uredba usklajuje s sporazumom, in sicer z dvema določbama o omejitvah pravic iz patenta (s točkama c) in i) 27. člena sporazuma), s čimer se v delu tudi usklajuje s prvim odstavkom 11. člena direktive. 
Z ureditvijo izčrpanja pravic iz patenta za biotehnološke izume na ravni Evropske unije ali Evropskega gospodarskega prostora (namesto na nacionalni ravni) se uredba usklajuje s pravnim redom Evropske unije (10. člen direktive, Sporazum o Evropskem gospodarskem prostoru (UL L št. 1 z dne 3. 1. 1994, str. 3) in Sklep Skupnega odbora EGP št. 20/2003 z dne 31. januarja 2003 o spremembi Priloge XVII (Intelektualna lastnina) k Sporazumu EGP (UL L št. 94, z dne 10. 4. 2003, str. 82)), s čimer se odpravlja pomanjkljivost sedanje ureditve.
Z ureditvijo navzkrižne licence za uporabo biotehnološkega izuma in zavarovane sorte rastlin v skladu z obveznima določbama direktive se odpravlja pomanjkljivost v sedanji ureditvi. Ureditev navzkrižne licence omogoča, da oba, žlahtnitelj in imetnik patenta za biotehnološki izum, uporabljata izum (zavarovan s patentom) in sorto rastlin (zavarovano z žlahtniteljsko pravico). Razmerje med njima se ureja tako, da si med seboj ne ovirata uporabe s patentom zavarovanega izuma ali z žlahtniteljsko pravico zavarovane sorte rastlin. Pogoj za uporabo določbe o navzkrižni licenci je pred tem podeljena prisilna licenca (za uporabo s patentom zavarovanega izuma ali z žlahtniteljsko pravico zavarovane sorte rastlin), ki pa se podeli v izjemno redkih primerih, zato bodo tudi določbe o navzkrižni licenci redko uporabljene (po podatkih, s katerimi razpolaga pripravljavec gradiva, v Republiki Sloveniji še ni bila podeljena nobena prisilna licenca).
II. VSEBINSKA OBRAZLOŽITEV PREDLAGANIH REŠITEV
ZIL-1 med drugim ureja patent (vključno s pogoji za podelitev patenta, izjemami pravice iz patenta, omejitvami pravic iz patenta, pravico poprejšnje uporabe, izčrpanjem pravic iz patenta in trajanjem patenta), postopek za podelitev patenta in sodno varstvo. Z uredbo so na podlagi drugega odstavka 10. člena ZIL-1 določeni natančnejši pogoji za podeljevanje patentov za biotehnološke izume in med drugim obseg patentnega varstva biotehnoloških izumov.

Predlog predvsem usklajuje določbe uredbe s sporazumom in direktivo.

K 1. členu:

V 1. členu predloga se dosedanji sklic na zakon o industrijski lastnini z navedbo Uradnega lista Republike Slovenije (»zakonu o industrijski lastnini (Uradni list RS, št. 7/03 – uradno prečiščeno besedilo«) nadomesti z besedilom »zakonu, ki ureja industrijsko lastnino«, kar je nomotehnično primernejše, saj tako besedilo omogoča sklic na vsakokrat veljavni zakon.

K 2. členu:
Z 2. členom predloga se za 8. členom uredbe doda nov, 8.a člen, s katerim se za nacionalne patente za biotehnološke izume določa omejitev pravic iz patenta, kot je določena v točki c) 27. člena  sporazuma. Določa se, da se pravice iz patenta ne nanašajo na uporabo biološkega materiala za žlahtnjenje ali odkrivanje in razvoj drugih sort rastlin. Imetnik patenta (za biotehnološki izum) zato ne more prepovedati uporabe predmeta tega patenta (npr. biološkega materiala, s tehničnim postopkom izoliranega iz neke rastline) za žlahtnjenje ali odkrivanje in razvoj drugih sort rastlin. Ker se določa enaka omejitev pravic iz patenta, kot je določena s sporazumom, bo slovensko sodišče pri odločanju o kršitvah pravic nacionalnega patenta (in dodatnega varstvenega certifikata, ki temelji na tem patentu) upoštevalo enako omejitev pravic iz patenta kot Enotno sodišče za patente. 
K 3. členu:

Ta člen določa, da se v 9. členu uredbe besedilo »na ozemlju Republike Slovenije« nadomesti z besedilom »v državi članici Evropske unije ali Evropskega gospodarskega prostora«, s čimer se izčrpanje pravic iz patenta uredi na ravni Evropske unije ali Evropskega gospodarskega prostora, kar je v skladu s pravnim redom Evropske unije (10. člen direktive, Sporazum o Evropskem gospodarskem prostoru (UL L št. 1 z dne 3. 1. 1994, str. 3) in Sklep Skupnega odbora EGP št. 20/2003 z dne 31. januarja 2003 o spremembi Priloge XVII (Intelektualna lastnina) k Sporazumu EGP (UL L št. 94, z dne 10. 4. 2003, str. 82)). Varstvo iz 7. in 8. člena uredbe se zato ne bo nanašalo na biološki material, ki je pridobljen z nespolnim ali spolnim razmnoževanjem biološkega materiala, ki ga je v državi članici Evropske unije ali Evropskega gospodarskega prostora dal na trg imetnik patenta ali je prišel na trg z njegovim soglasjem, če je nespolno ali spolno razmnoževanje nujen sestavni del uporabe, za katero je bil biološki material prodan, pod pogojem, da se pridobljeni material pozneje ne uporablja za drugo nespolno ali spolno razmnoževanje.
K 4. členu:
Ta člen določa, da se prvi odstavek 10. člena uredbe spremeni tako, da se uskladi s točko i) 27. člena sporazuma in prvim odstavkom 11. člena direktive. Določba prvega odstavka 10. člena ureja t. i. kmetovo izjemo oziroma pravico do uporabe svojih pridelkov za razmnoževanje na svoji kmetiji, pri čemer se veljavna določba spremeni tako, da se uskladi s sporazumom in direktivo. S spremenjenim prvim odstavkom se med drugim določa, da ne glede na 7. in 8. člen (te) uredbe vključuje prodaja ali druga oblika predaje rastlinskega semenskega materiala za gospodarske namene kmetu s strani imetnika patenta ali z njegovim soglasjem za uporabo v kmetijstvu tudi dovoljenje, da kmet svoje pridelke uporablja tudi za nadaljnje nespolno ali spolno razmnoževanje na svoji kmetiji (v primerjavi z dosedanjo določbo se dovoljena uporaba nanaša na uporabo v kmetijstvu, ne le na uporabo v poljedelstvu, s čimer se določba usklajuje s sporazumom in direktivo). Uporaba je dovoljena v skladu s 14. členom Uredbe Sveta (ES) št. 2100/94 z dne 27. julija 1994 o žlahtniteljskih pravicah v Skupnosti (UL L št. 227 z dne 1. 9. 1994, str. 1), zadnjič spremenjene z Uredbo Sveta (ES) št. 15/2008 z dne 20. decembra 2007 o spremembi Uredbe (ES) št. 2100/94 o upravičenosti do vložitve prijave za žlahtniteljsko pravico v Skupnosti (UL L št. 8 z dne 11. 1. 2008, str. 2). V primerjavi z dosedanjo določbo nova določba v skladu z direktivo namesto na 16. člen Zakona o varstvu novih sort rastlin (Uradni list RS, št. 86/98 in 52/02 – ZDU-1; v nadaljnjem besedilu: ZVNSR) napotuje na 14. člen Uredbe Sveta (ES) št. 2100/94 z dne 27. julija 1994 o žlahtniteljskih pravicah v Skupnosti (UL L št. 227 z dne 1. 9. 1994, str. 1; v nadaljnjem besedilu: Uredba 2100/94/ES), zadnjič spremenjene z Uredbo Sveta (ES) št. 15/2008 z dne 20. decembra 2007 o spremembi Uredbe (ES) št. 2100/94 o upravičenosti do vložitve prijave za žlahtniteljsko pravico v Skupnosti (UL L št. 8 z dne 11. 1. 2008, str. 2). V skladu s sporazumom in direktivo so tako za nacionalne patente za biotehnološke izume določeni enak obseg in pogoji uporabe, kot jih za žlahtniteljsko pravico določa 14. člen Uredbe 2100/94/ES (in izvedbena Uredba Komisije (ES) št. 1768/95 z dne 24. julija 1995 o izvajanju pravil o kmetijski izjemi, predvideni v členu 14(3) Uredbe Sveta (ES) št. 2100/94 o žlahtniteljskih pravicah v Skupnosti (UL L št. 173 z dne 25. 7. 1995, str. 14)). Tako se zagotavlja, da bodo za kmetovo izjemo oziroma pravico (na nacionalni ravni) določeni enak obseg in pogoji uporabe, kot jih določa Uredba 2100/94/ES za žlahtniteljsko pravico na ravni EU (omejitev pravic, ki velja za žlahtniteljsko pravico, bo veljala tudi za omejitev pravic iz nacionalnega patenta). Spremenjena določba v praksi ne bi smela povzročiti sprememb, saj 16. člen ZVNSR in na podlagi tega zakona izdani podzakonski predpisi določajo enak obseg in pogoje uporabe, kot so določeni v 14. členu Uredbe 2100/94/ES, bo pa preprečila morebitne različne razlage glede obsega patentnega varstva. 
K 5. členu:

Uredba v 11. členu ureja razmerje med žlahtniteljem in imetnikom patenta glede uporabe prej zavarovane sorte rastlin in izuma, zavarovanega s patentom. Če žlahtnitelj ne more pridobiti ali izkoriščati žlahtniteljske pravice, ne da bi kršil prej podeljeni patent, lahko zaprosi za prisilno licenco za neizključno uporabo izuma pod določenimi pogoji, kot izhaja iz prvega odstavka 11. člena uredbe (prisilno licenco za izkoriščanje izuma, zavarovanega s patentom ureja ZIL-1 v 125.–127. členu). Imetnik patenta pa lahko zaprosi za prisilno licenco za neizključno uporabo sorte rastlin, zavarovane z žlahtniteljsko pravico, pod določenimi pogoji, če ne more izkoriščati patenta za biotehnološki izum, ne da bi kršil prej podeljeno žlahtniteljsko pravico, kot izhaja iz drugega odstavka 11. člena uredbe (prisilno licenco za izkoriščanje zavarovane sorte rastlin na nacionalni ravni ureja 42. člen ZVNSR). Uredba ne ureja navzkrižne licence, kot to določata prvi in drugi odstavek 12. člena direktive, zato se ta pomanjkljivost odpravlja. 
V prvem odstavku 11. člena uredbe se na koncu besedila doda nov stavek: »Imetnik patenta ima, če je taka licenca podeljena, pravico pridobiti navzkrižno licenco za uporabo zavarovane sorte rastlin pod pogoji za prisilno licenco iz zakona, ki ureja varstvo novih sort rastlin, in tretjega odstavka tega člena.«. Če bo torej žlahtnitelju podeljena prisilna licenca za uporabo izuma, zavarovanega s patentom, bo lahko imetnik patenta pridobil navzkrižno licenco za uporabo zavarovane sorte rastlin pod pogoji za prisilno licenco, ki jih določata 42. člen ZVNSR in tretji odstavek 11. člena uredbe. Zato bosta lahko oba, žlahtnitelj in imetnik patenta, uporabljala zavarovani izum in zavarovano sorto rastlin.
Smiselno enako se uredi v drugem odstavku 11. člena uredbe, v katerem se na koncu besedila doda nov stavek: »Žlahtnitelj ima, če je taka licenca podeljena, pravico pridobiti navzkrižno licenco za uporabo izuma, zavarovanega s patentom, pod pogoji za prisilno licenco iz zakona, ki ureja industrijsko lastnino, in tretjega odstavka tega člena.«. Če bo torej imetniku patenta za biotehnološki izum podeljena prisilna licenca za izkoriščanje izuma, zavarovanega s patentom, bo lahko žlahtnitelj pridobil navzkrižno licenco za uporabo izuma, zavarovanega s patentom, pod pogoji, ki jih določajo 125.–127. člen ZIL-1 in tretji odstavek 11. člena uredbe. Tudi v tem primeru bosta lahko oba, žlahtnitelj in imetnik patenta, uporabljala zavarovani izum in zavarovano sorto rastlin.
K 6. členu:

V 6. členu je za uveljavitev predloga določen običajen petnajstdnevni rok po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije. 
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