ALANKOMAAT V. PARLAMENTTI JA NEUVOSTO

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN PRESIDENTIN MAARAYS
25 pdivini heindkuuta 2000 *

Asiassa C-377/98 R,

Alankomaiden kuningaskunta, asiamieheniin ulkoasiainministerién eurooppa-
otkeuden yksikon paillikké M. A. Fierstra, Bezuidenhoutseweg 67, Haag,

kantajana,

jota tukee

Italian tasavalta, asiamiehendin ulkoasiainministerion diplomaattisten riita-
asioiden osaston osastopiillikké, professori U. Leanza, avustajanaan valtion-
asiamies D. Del Gaizo, prosessiosoite Luxemburgissa Italian suurlihetysto, 5 rue
Marie-Adélaide,

viliintulijana,

* QOikeudenkaiyntikieli: hollanti.
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vastaan

Euroopan parlamentti, asiamiehiniin oikeudellisen yksikon johtaja J. Schoo ja
E. Vandenbosch, prosessiosoite Luxemburgissa Euroopan parlamentin pai-
sihteeristo, Kirchberg,

ja
Euroopan unionin neuvosto, asiamiehinidin oikeudellisen yksikon johtaja
R. Gosalbo Bono ja oikeudelliset neuvonantajat G. Houttuin ja A. Lo Monaco,

prosessiosoite Luxemburgissa c/o Euroopan investointipankin lakiasiainosaston
ylijohtaja E. Uhlmann, 100 boulevard Konrad Adenauer,

vastaajina,

joita tukee

Euroopan yhteisdjen komissio, asiamiehiniin oikeudelliset neuvonantajat
T. van Rijn ja K. Banks, prosessiosoite Luxemburgissa c/o oikeudellisen yksikon
virkamies C. Gomez de la Cruz, Centre Wagner, Kirchberg,

viliintulijana,

jossa vaaditaan bioteknologian keksintojen oikeudellisesta suojasta 6 pdivina
heinikuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/44/
EY (EYVL L 213, s. 13) tdytintdonpanon lykkddmistd tai muita vilitoimia,
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ALANKOMAAT V. PARLAMENTTTI JA NEUVOSTO

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN PRESIDENTTI

on antanut seuraavan

madrdyksen

Alankomaiden kuningaskunta on yhteisdjen tuomioistuimeen 19.10.1998 toi-
mittamallaan kanteella vaatinut EY:n perustamissopimuksen 173 artiklan (josta
on muutettuna tullut EY 230 artikla) nojalla yhteiséjen tuomioistuinta kumoa-
maan bioteknologian keksintdjen oikeudellisesta suojasta 6 piivinid heindkuuta
1998 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/44/EY (EYVL
- L 213, s. 13, jaljempini direktiivi).

Alankomaiden kuningaskunta on yhteiséjen tuomioistuimeen 6.7.2000 toi-
mittamallaan erilliselli asiakirjalla vaatinut EY 242 ja EY 243 artiklan nojalla
ensisijaisesti direktiivin tiytint6donpanon lykkddmistd siihen saakka, kunnes
yhteisdjen tuomioistuin on ratkaissut asiakysymyksen, tai toissijaisesti muiden
kohtuullisina ja asianmukaisina pidettyjen vilitoimien méirdiamisti.

Lisiksi Alankomaiden kuningaskunta on vaatinut yhteiséjen tuomioistuimen
tydjirjestyksen 84 artiklan 2 kohdan nojalla, ettd direktiivin soveltamista
lykirttdisiin sithen saakka, kunnes vastaajat ovat esittidneet asiassa huomau-
tuksensa.

Neuvosto ja Euroopan parlamentti ovat esittineet kirjalliset huomautuksensa
vilitoimihakemuksesta 17.7.2000.
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Komissio on yhteisdjen tuomioistuimeen 12.7.2000 toimittamassaan viliintulo-
hakemuksessa pyytianyt saada osallistua oikeudenkiyntiin tidssi vilitoimime-
nettelyssd tukeakseen vastaajien vaatimuksia. Italian tasavalta on yhteisdjen
tuomioistuimeen 18.7.2000 toimittamassaan viliintulohakemuksessa' pyytianyt
saada osallistua oikeudenkiyntiin tukeakseen kantajan vaatimuksia.

Vilitoimimenettelyssi esitetyt viliintulohakemukset on hyviksyttiva EY:n tuo-
mioistuimen perussidnnoén 37 artiklan ensimmdisen ja neljinnen alakohdan ja
tyojarjestyksen 93 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti.

Osapuolten suulliset lausumat on kuultu 18.7.2000.

Asianosaisten ja muiden osapuolten viitteet ja niiden perustelut

Fumus boni juris

Koska osapuolia on kehotettu vilitoimimenettelyssi keskittymiin vaatimuksen
kiireellisyytti ja intressien punnintaa koskeviin kysymyksiin, jiljempini esitetyt
viitteet ja niiden perustelut perustuvat tarpeellisilta osin asiakirjoihin, joita on
vaihdettu Alankomaiden kuningaskunnan esittimii direktiivin kumoamisvaati-
musta koskeneessa kirjallisessa kisittelyssa.

Kantaja esittda, ettd olennainen syy sithen, miksi se vastustaa direktiivii, on se,
ettd direktiivin perusteella elivien organismien patentointi on mahdollista, mika
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on ristiriidassa Alankomaiden kuningaskunnan tekemien perustavanlaatuisten
eettisten valintojen kanssa. Se esittdd kuusi kanneperustetta, joihin sen direktiivin
kumoamista koskeva kanne perustuu.

Ensimmaisen kanneperusteen mukaan direktiivin oikeudellinen perusta on ollut
virheellinen. Direktiivin viidennesti yhdeksidnteen perustelukappaleen mukaan
EY:n perustamissopimuksen 100 a artiklaan (josta on muutettuna tullut
EY 95 artikla) voidaan turvautua, koska bioteknologian keksintéjen suojaa
koskevassa jisenvaltioiden lainsdddidnnossi on eroavuuksia, jotka saattavat
kasvaa ja muodostua esteeksi sisimarkkinoiden toiminnalle, ja koska ei edelly-
tetd sellaisen erityislainsdddinnon luomista, jolla korvattaisiin kansallinen
patenttilainsiddintd, mutta lainsdddinnon yhdenmukaistaminen on tarpeen,
koska tietyt kansallisten lakien kisitteet, jotka perustuvat kansainvilisiin yleis-
sopimuksiin, ovat aiheuttaneet epéselvyytté Kantajan mukaan ensinnikiin
direktiiviesityksen perusteluissa ei ollut todellisuudessa todettu minkiinlaisia
eroavaisuuksia jdsenvaltioiden lainsiidinnén vililld, ja lisiksi yhteison tasolla
toteutettu yhdenmukaistaminen ei ole a51anmuka1nen keino poistamaan epi-
varmuutta, jonka kansainviliset sopimukset kuten eurooppapatenttien myonti-
misestd Miinchenissd 5.10.1973 tehty yleissopimus (jdljempind Miinchenin
yleissopimus) on luonut, ja lopuksi se vield toteaa, ettd direktiivilli ei missidin
tapauksessa yksinomaan yhdenmukaisteta kansallisia jirjestelmii, vaan silld
luodaan erityinen yhteisén patentteja koskeva oikeus, joka on erityinen seki
niiden lihteiden osalta, joihin siini viitataan, etti siini annettavan suojan osalta.

Vastaajat puolestaan viittdvit, ettd perustamissopimuksen 100 a artikla on
asianmukainen oikeudellinen perusta niissd tapauksissa, joissa jasenvaltioiden
oikeusjirjestyksissd saattaa olla sellaisia eroja, jotka voivat viiristad kilpailua.
Kansalliset erot patenttien myontimisessd merkitsisivit viistimattd yhtei-
sonsisdisen kaupan estimisti. Lisdksi tiettyjd kilpailun viiristymid voidaan
objektiivisesti todeta. Myoskiin sisimarkkinoiden yhdenmukaistamista ei voida
toteuttaa muuttamalla Miinchenin yleissopimusta, jonka osapuoliin yhteiso ei
kuulu. Koska direktiivissd siddetdian nimenomaisesti yksinomaan bioteknologian
tuotteiden ja menetelmien patentoitavuutta koskevista poikkeuksista, silli ei
vaikuteta keksinnén patentoitavuuden olennaisiin edellytyksiin, sellaisina kuin ne
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on mdiritelty jdsenvaltioissa voimassa olevassa oikeudessa. Se kuuluu siis
yhdenmukaistamista koskevaan toimivaltaan, joka yhteis6lld on immateriaali-
oikeuksia koskevissa asioissa perustamissopimuksen 100 a artiklan nojalla.

Kantaja vetoaa toisessa kanneperusteessaan pdaiasiallisesti EY:n perus-
tamissopimuksen 3 b artiklaan (josta on tullut EY 5 artikla) sisiltyvididn toissi-
jaisuusperiaatteeseen. Ei nidet ole ilmeistd, ettd direktiivilldi tavoiteltavat
pddmadirit voitaisiin toteuttaa paremmin yhteison tasolla kuin jisenvaltioissa.
Toissijaisesti se viittdd, ettd direktiivin yhteensopivuus 3 b artiklan kanssa on
direktiivissd perusteltu puutteellisesti, mikd on ristiriidassa EY:n perus-
tamissopimuksen 190 artiklan (josta on tullut EY 253 artikla) kanssa. Direktii-
vissd ei ole annettu tiltid osin riittdvid perusteluja, varsinkaan sen tavoitteesta,
joka on bioteknologian keksintojen oikeudellisen suojan selventiminen, kun
otetaan huomioon se, etti jisenvaltioiden lainsdddintd on jo yhdenmukaistettu
Miinchenin yleissopimuksella.

Vastaajien mukaan liheisyysperiaatetta ei sovelleta yhteisén yksinomaiseen toi-
mivaltaan kuten perustamissopimuksen 100 a artiklaan perustuvaan yhdenmu-
kaistamista koskevaan toimivaltaan. Yhdenmukaistamistavoitetta ei niiden
mukaan voida missiin tapauksessa toteuttaa riittivilld tavalla jisenvaltioiden
toimenpiteilld. Direktiivin titd koskevat perustelut on niiden mielestd esitetty
selvisti kolmannessa, viidennesti seitseminteen ja yhdeksinnessd perus-
telukappaleessa.

Kolmannen kanneperusteen mukaan direktiivilli loukataan oikeusvarmuutta
koskevaa yhteisén periaatetta, koska silli luodaan jilleen epivarmuus bio-
teknologian keksintdjen suojasta, vaikka sen tavoitteena ilmoitetaan olevan
olemassa olevan epivarmuuden hilventiminen. Direktiivissd annetaan toimi-
valtaisille kansallisille viranomaisille harkintavaltaa yleisten ja moniselitteisten
kisitteiden avulla muotoiltujen periaatteiden tidytintoonpanossa. Lisdksi tietyt
saannokset ovat keskeniin ristiriidassa, erityisesti kasvilajikkeiden patentoita-
vuutta koskevilta osin.
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Vastaajat arvioivat liiallisesta harkintavallasta, joka direktiivissi kantajien
mukaan jdtetdan kansallisille viranomaisille erityisesti yleiseen jirjestykseen ja
hyviin tapoihin liittyvin poikkeuksen soveltamisessa, etti yleisten kisitteiden
kdytté on tidysin sopusoinnussa direktiivin olennaisen sisillon kanssa, koska
tarkoituksena on jittid jisenvaltioille valinnanvapaus sen tidytintéonpanon
muodon ja keinojen osalta. Lisiksi direktiivissi annetaan tissi tapauksessa
aikaisempiin siddoksiin verrattuna suuntaviivoja siihen sisiltyvien kisitteiden
tulkintaa varten. Kasvilajikkeiden patentoitavuuden osalta kyseiset siinnokset
eivit ole ristiriidassa keskeniin, sellaisina kuin ne on selitetty direktiivin perus-
telukappaleissa.

Neljds kanneperuste koskee Miinchenin yleissopimukseen ja 5.6.1992 Rio de
Janeirossa allekirjoitettuun biologista monimuotoisuutta koskevaan yleis-
sopimukseen (jiljempidni biologista monimuotoisuutta koskeva yleissopimus),
joka hyviksyttiin Euroopan talousyhteison nimissi 25.10.1993 tehdylli neu-
voston paitokselld 93/626/ETY. (EYVL L 309, s. 1), perustuvien kansainvilisen
julkisoikeuden velvoitteiden laiminlydntid. Ensinnikin keksinto, jolle direktiivin
mukaan ei voida myontii patenttia, voi kuitenkin piisti jisenvaltioiden
oikeusjirjestykseen eurooppapatentin kautta. Toiseksi direktiivissd ei anneta
jasenvaltioille mahdollisuutta mukautua esimerkiksi patentinhaltijan oikeuksia
rajoittamalla biologista monimuotoisuutta koskevasta yleissopimuksesta johtu-
viin velvoitteisiin siltd osin kuin ne koskevat geneettisiid luonnonvaroja koskevan
tietimyksen ja niiden tuottaman hyodyn oikeudenmukaista jakamista kehitys-
maiden kanssa.

Vastaajat vetoavat ensisijaisesti sithen, etti yhteison sdddokset eivit voi olla
lainvastaisia sen vuoksi, etti niilld rikotaan sellaisia kansainvilisid normeja, jotka
eivdt sido yhteisod joko siksi, ettd se ei ole niiden osapuoli, tai siksi, ettd niilla
normeilla ei ole vilitontid oikeusvaikutusta. Toiseksi ne arvioivat, ettd kansain-
vilisten yleissopimusten sopimusmadiriykset, joihin kantaja vetoaa, ja direktii-
vissd jdsenvaltioille asetetut velvoitteet eivit ole milliidn tavoin ristiriidassa.

Viidennen kanneperusteen mukaan direktiivissd laiminlyddddn yhteison toimi-
elimilli oleva velvoite kunnioittaa perusoikeuksia, koska silld loukataan ihmis-
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arvoa. Silld, ettd elivin ihmisen ainesosia vilineellistetiin ihmiskehon yksit-
tdisten osien patentoitavuudella, loukataan ihmisarvoa erityisesti sen vuoksi, ettd
ei ole siddetty mistddn varotoimenpiteistd, kuten luvan saamisesta luovuttajalta,
ja ettd minkddn sdinnoksen perusteella potilaalla ei ole oikeutta kieltdytyd
kasittelystd, joka tehdddn bioteknologian keinoin saaduilla aineilla.

Vastaajien mukaan direktiivissi otetaan huomioon Alankomaiden kuningas-
kunnan mainitsemat eettiset nikokohdat erityisesti siten, ettd tiettyjd ihmiseen
liittyvid menetelmid ei voida patentoida. Thmisestd saatuja ainesosia koskevan
patentin myoéntiminen ei ole mydskdin aina automaattisesti ihmisarvon vas-
taista, kuten myos Euroopan komission etiikan ja bioteknologian neuvonanta-
jaryhmi on todennut 25.9.1996 antamassaan lausunnossa. Myoskidin siltd osin
kuin kyse on ihmisten oikeudesta paittid omasta kehostaan direktiivi ei vaikuta
mitenkiin siinnoksiin, joita sovelletaan kansallisella tasolla.

Kantaja viittid kuudennessa kanneperusteessaan, etti komission esitys, jonka
parlamentti ja neuvosto tutkivat, tehtiin perustamissopimuksen 100 a artiklan ja
EY:n perustamissopimuksen 189 b artiklan 2 kohdan (josta on muutettuna tullut
EY 251 artiklan 2 kohta) vastaisesti, koska minkiin parlamentille, neuvostolle
tai yhteisojen tuomioistuimelle toimitetun todisteen perusteella ei ole voitu
todeta, ettd komission piddtoksenteon kollegiaalisuuteen liittyvdd olennaista
muotomairdystid olisi noudatettu.

Vastaajat puolestaan vetoavat siihen, ettd kaikkia direktiivin antamista edeltivid
muotovaatimuksia ja menettelymiiriyksid on noudatettu ja ettd kantaja ei ole
esittinyt mitddn konkreettista niytt6d, jonka perusteella voitaisiin epiilld par-
lamentin ja neuvoston yhteiselld padtokselld annetun siadoksen patevyytti.
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Kiireellisyys

Kantaja viittdd, ettd velvollisuus panna direktiivi tiytintéon viimeistddn
30.7.2000 aiheuttaa vakavaa vahinkoa, joka ei olisi korjattavissa, jos se voittaisi
kumoamiskanteeseen liittyvin asian.

Kun otetaan ensinnikin huomioon direktiivisti esitettyjen huomautusten perus-
tavanlaatuisuus, ei voida olettaa, ettd Alankomaiden lainsditdjs panee timin
direktiivin tdytintoon antamalla kansallista lainsiidiantod ja pitamalla sitd voi-
massa.

Toiseksi, heti kun direktiivi pantaisiin tiytinto6n Alankomaissa, mydnnettiisiin
patentteja tietyille keksinnaille, jotka eivit ole tilld hetkelld patentoitavissa ja
joiden patentoitavuus ei kantajan mukaan myoskiin ole toivottavaa. Mikili
direktiivi kumottaisiin, toimet, joilla direktiivi olisi pantu tiytintéon Alanko-
maissa, kumottaisiin, mitd yhteisén oikeudessa ei edellyteti mutta miki olisi
kuitenkin looginen seuraus siit4, etta Alankomaiden kuningaskunta on nostanut
kumoamiskanteen tisti direktiivistd yhteiséjen tuomioistuimessa.

Jos tdssi tilanteessa jo my6nnetyt patentit kyseenalaistettaisiin, sitd suojaa, johon
patentinhaltijat uskoivat voivansa vedota ja jonka perusteella ne olivat piattineet
investoinneista, ei voitaisi endi taata, milld luotaisiin sellainen oikeudellinen
epdvarmuus, joka ei ole hyviksyttivissi.

Jos sitd vastoin jo myonnettyjd patentteja ei kyseenalaistettaisi, tilanne merkitsisi
till6in epayhdenvertaista kohtelua niiden bioteknologian keksintdjen vahingoksi,
jotka olisi tehty kumoamistuomion julistamisen jilkeen. Lisiksi kantajan olisi
silloin mukauduttava siihen, ettd sen vastustuksesta huolimatta biologisesti
muunnelluilla eldimilla tai kasveilla olisi patenttisuoja.
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Aluksi vastaajat korostavat kantajan viitteiden olevan erittdin epimdaréisid ja
katsovat, ettei ole niytetty toteen todellista vakavan ja korjaamattoman vahin-
gon vaaraa.

Parlamentti toteaa kantajan esittimistd periaatteellisista huomautuksista, ettei
tillaisia poliittisia tai eettisid nikokohtia voida rinnastaa vakavaan ja korjaa-
mattomaan vahinkoon.

Parlamentti ja neuvosto korostavat viitetyn konkreettisen vahingon osalta
ensinnikin, ettd vaatimuksessa ei tismenneti millddn tavoin sovellettavaa
Alankomaiden lainsiidintdd. Ei ole ilmoitettu, miltd osin direktiivi on ristirii-
dassa Alankomaiden lainsiidannén voimassa olevien sddnnosten kanssa. Neu-
voston mukaan Alankomaiden hallituksen kansalliselle parlamentille antamista
tiedoista ilmenee, ettdi direktiivin tdytintdénpano ei muuttaisi perus-
tavanlaatuisesti tilli hetkelld voimassa olevaa yleistd jérjestystd ja hyvid tapoja
koskevaa edellytysti. Myoskidn patenteista, joita Alankomaiden patenttiviran-
omainen on myéntidnyt biologisille aineille tai menetelmille, joilla biologisia
aineita saadaan, ei ole annettu mitdin tietoja, ei myoskain lukuisista euroop-
papatenteista, joita Alankomaissa on voimassa bioteknologian alalla.

Parlamentti ja neuvosto kiistivit toiseksi sen, ettd mahdollisella direktiivin
kumoamisella olisi kantajan esittimii vaikutuksia tdytdntoonpanevan lainsdé-
dinnén perusteella tilli vilin mahdollisesti myénnettyjen patenttien kannalta.
Siinikadn tapauksessa, ettd direktiivi kumotaan, yhteison oikeudessa ei valetd-
mittd edellyteti kansallisen lainsiddinnén kumoamista, joten oikeudelliseen
epavarmuuteen liittyvid ongelmia ei ole. Toisaalta siinikiin tapauksessa, ettd
kansallinen lainsiidintd kumotaan, yhteisén oikeudessa ei edellytetd myoskain
jo myénnettyjen patenttien kumoamista.

I-6240



31

32

33

34

ALANKOMAAT V. PARLAMENTTI JA NEUVOSTO

Vastaajat korostavat lisiksi sitd, ettd tidytintdonpanon lykkaamistd koskevassa
vaatimuksessa ei anneta mitddn konkreettisia tietoja hakemuksista, joihin
kumoamiskanne saattaisi vaikuttaa, eiki varsinkaan hakemuksista, jotka olisivat
jo vireilldi Alankomaiden patenttiviranomaisessa ja jotka koskisivat sellaisia
keksintdjd, joiden patentoitavuus ei kantajan mielestd olisi toivottavaa. Neu-
voston mukaan kisiteltivini olevien patenttihakemusten miirin on oltava
erittdin vidhdinen. Hakemuksia, jotka jitetddn 30.7.2000 jilkeen, ei pidi ottaa
huomioon, koska patentin myéntimisaika on 18—24 kuukautta.

Lisdksi vastaajat viittdvit, ettd Alankomaiden kuningaskunta ei voi vedota
mahdolliseen vahinkoon, joka voisi aiheutua niiden patenttien kumoamisesta,
jotka olisi myonnetty tiaytintoonpanolakien perusteella, koska timi vahinko ei
ole suoraan Alankomaiden kuningaskunnalle aiheutunutta vahinkoa. Vahinkoa
aiheutuisi vain rajoitetulle yksityisten joukolle eiki kokonaiselle talouden sek-
torille. Vahinko ei olisi myédskidin korjaamatonta, koska toimijat voivat nostaa
kanteen korvauksen saamiseksi mahdollisesti aiheutuneesta vahingosta.

Parlamentti korostaa lopuksi, ettdi mahdollinen bioteknologian keksintsjen epi-
yhdenvertainen kohtelu sen mukaan, milloin ne on tehty, on normaali seuraus
kaikista lainsidddnnén muutoksista, eiki titi epiyhdenvertaisuutta missiin
tapauksessa voida pitda kiellettynd syrjintini, jota Alankomaiden viranomaiset
olisivat harjoittaneet.

Intressivertailu

Kantaja viittdd, ettd intressivertailun on tidssi tapauksessa johdettava haetun
taytintoonpanon lykkdimisen myontimiseen, koska lykkidimisen vaikutukset
ovat verrattain vihiisia.
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Mikili direktiivin tiytintoonpanoa lykittiisiin Alankomaissa, bioteknologian
keksinnot, jotka liittyvit biologisesta aineesta koostuvaan tai sitd sisdltdvdan
tuotteeseen tai biologisen aineen uuttamista, kisittelyd tai kdyttod koskevaan
menetelmiin, eivit voisi saada patenttisuojaa Alankomaissa. Tamai ei kuitenkaan
vaikuttaisi bioteknologian keksintojen oikeussuojaan muissa jasenvaltioissa eikad
mahdollisuuteen saada tuottoa nithin tehdyistd investoinneista, eikd myoskaan
mahdollisuuteen hakea eurooppapatenttia tillaisille keksinnéille. Sellaisten
tuotteiden tuontia Alankomaihin, joilla on patenttisuoja muissa jasenvaltioissa, ei
myoskain estettiisi. Alankomaissa laillisesti tuotettujen tavaroiden vienti muihin
jasenvaltioihin ei myo6skain vaikuttaisi kyseisissd valtioissa myonnettyihin bio-
teknologian patentteihin.

Kantaja korostaa lisiksi, ettd vain harva jdsenvaltio on 30.7.2000 mennessd
pannut direktiivin tiytintoon, joten sen tiytintdonpanon lykkdiminen Alanko-
maiden kuningaskunnan osalta ei millidn tavoin heikenni kaikissa muissa
jasenvaltioissa voimassa olevaa yhtendistd jirjestelmaa.

Vastaajat katsovat, etti intressivertailun perusteella tdytintéonpanon lykkdami-
seen ei ole aihetta. Se ei toisaalta ole tarpeen mydskidin kantajalle aiheutuvan
vakavan ja korjaamattoman vahingon estimiseksi. Toisaalta lykkaamiselld olisi
merkittivid negatiivisia seurauksia. Se aiheuttaisi oikeudellista epdvarmuutta
kaikille, sekd viranomaisille etti yksityisille, ja saattaisi aiheuttaa sen, ettd
Alankomaissa hyldttdisiin - patenttihakemuksia kyseisend ajanjaksona, miki
saattaisi vihentdd merkittdvisti investointihalukkuutta kyseiselld sektorilla. Se
lykkaisi myos sisimarkkinoiden toteuttamista erityisesti aiheuttamiensa kilpai-
lunviiristymien vuoksi.

Neuvosto toteaa kantajan viitteestd, jonka mukaan direktiivin tidytint6dnpano
jasenvaltioissa olisi viivdstynyt, ettd yksi jasenvaltio on jo pannut sen tiytdntoon
ja ettd viisi muuta jisenvaltiota todennikéisesti tekee sen midrdajassa. Lisdksi
timi viite merkitsee direktiivin tiettyjen sddnnosten mahdollisen vilittoman
vaikutuksen huomiotta jattamisti.
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Arviointi

EY 242 ja EY 243 artiklan mukaan yhteiséjen tuomioistuin voi miiriti kanteen
kohteena olevan siidoksen tdytintoonpanon lykittiviksi, jos se katsoo, ettd
olosuhteet siti edellyttivit, ja se voi kisiteltivindin olevassa asiassa pdattad
tarpeellisista vilitoimista.

Yhteisojen tuomioistuimen tydjirjestyksen 83 artiklan 2 kohdassa edellytetddn,
ettd EY 242 tai EY 243 artiklaan perustuvissa hakemuksissa on ilmoitettava
oikeudenkdynnin kohde ja seikat, joiden vuoksi asia on kiireellinen, seki ne
tosiseikat ja oikeudelliset perusteet, joiden vuoksi vaaditusta vilitoimesta mii-
raaminen on ilmeisesti perusteltua.

Vakiintuneen oikeuskiytinnén mukaan vilitoimista paittivd tuomioistuin voi
médrdtd tdytintoonpanon lykkidmisestd ja muista vilitoimista, jos on selvitetty,
ettd niistdi mairdaminen on ensi arviolta perusteltua tosiseikkojen ja oikeus-
seikkojen vuoksi (fumus boni juris) ja ettd ne ovat kiireellisia siind mielessi, ettd
kantajan etuja koskevan vakavan ja korjaamattoman vahingon vilttimiseksi
vilitoimista madridaminen ja vilitoimilla aikaansaatavat vaikutukset ovat tarpeen
jo ennen kuin piiasiassa annetaan ratkaisu (asia C-110/97 R, Alankomaat v.
neuvosto, midrdys 21.3.1997, Kok. 1997, s. 1-1795, 24 kohta). Vilitoimista
péattdva tuomioistuin punnitsee my0s tarvittaessa asiaan liittyvid intresseja.

Nyt kasiteltidvissa asiassa kiireellisyys, johon kantaja vetoaa, liittyy sen vastus-
tuksen perustavanlaatuisuuteen, jota direktiivin sisilté Alankomaissa herattia,
sekd siihen oikeudelliseen epavarmuuteen, joita direktiivin tiytintéénpanosta
ennen yhteisojen tuomioistuimen kumoamiskanteesta antamaa ratkaisua aiheu-
tuisi Alankomaiden oikeusjirjestykselle yleisesti seki tietyille patentinhaltijoille
erityisesti.

Viitteistd, joiden mukaan direktiivin sisiltéd ei voida hyviksyi elivin orga-
nismin patentoitavuutta koskevilta osin, on todettava, ettei timi kysymys kuulu
suoranaisesti vaaditun lykkdamisen kiireellisyyden arviointiin.
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On todettava, ettd sen periaatteen kyseenalaistamista lukuun ottamatta, jonka
mukaan kumoamiskanteella ei ole lykkdavad vaikutusta, vilitoimimenettelyn
tarkoituksena ei ole korjata sen kaltaista eettisti vahinkoa, johon nyt kasi-
teltdvissi asiassa vedotaan, vaan taata asiaratkaisun osalta annettavan tuomion
tdysimdiriinen tehokkuus, jotta yhteisdjen tuomioistuimen antamaan oikeus-
suojaan ei syntyisi aukkoja.

Vaikka ylemmintasoisen oikeussiinnén mahdollinen rikkominen olisi omiaan
asettamaan riidanalaisen direktiivin patevyyden kyseenalaiseksi, se ei sellaisenaan
osoita mahdollisen vahingon vakavuutta ja korjaamattomuutta (ks. asia
C-159/98 P(R), Alankomaiden Antillit v. neuvosto, miirdys 25.6.1998,
Kok. 1998, s. 1-4147, 62 kohta). Ei riitd, ettd vditetddn abstraktisti perus-
oikeuksia loukatun, sen toteen niyttimiseksi, ettd tistd loukkaamisesta mah-
dollisesti aiheutuva vahinko on vilttimittd korjaamatonta (ks. asia
C-43/98 P(R), Camar v. komissio ja neuvosto, mairiys 15.4.1998, Kok. 1998,
s. I-1815, 47 kohta).

Oikeusvarmuuden loukkaamisesta Alankomaissa kokonaisuutena katsoen kan-
taja viittdd, ettd tillainen oikeudellinen epdvarmuustilanne voitaisiin korjata
vain lykkdamalld direktiivin tiytintéénpanoa siithen saakka, kun asiaratkaisu
annetaan, ja etti tiytantdonpanoa olisi lykittivi joko yleisesti tai ainoastaan
Alankomaiden osalta. Viimeksi mainitusta seikasta Alankomaiden kuningas-
kunnan asiamies on ilmoittanut istunnossa antavansa vilitoimista pddttdvin
tuomioistuimen ratkaistavaksi, missi laajuudessa vaadittu taytintdonpanon
lykkdaminen olisi toteutettava.

Tiltid osin on korostettava, ettd tietty mairi oikeudellista epavarmuutta liittyy
olennaisena osana siddoksen laillisuuden riitauttamiseen tuomioistuimessa.
Lisiksi oikeudelliset epavarmuudet, joita kantaja pyrkii vilttimiin, voitaisiin
poistaa vain siten, etti samalla heikennettiisiin samassa mitassa oikeusvarmuutta
toisissa jisenvaltioissa ja erityisesti niissd jasenvaltioissa, jotka ovat jo panneet
direktiivin tdytdntoon oikeusjirjestyksessddn, riippumatta siitd, missd laajuu-
dessa direktiivin tiytintéonpanoa mahdollisesti lykattaisiin.
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Kantajan esittimit oikeusvarmuuteen liittyvit yleiset nikokohdat eivit siis ole
riittdvd peruste sille, ettd direktiivin tiytintéonpanon lykkiiminen olisi kii-
reellista.

Lopuksi on tutkittava niitd konkreettisia vahinkoja, joihin kannekirjelmissi
viitataan, eli niitd seurauksia, joita direktiivin tiytintédnpanosta lihtien aiheu-
tuu patenttien myontimisestd eldville organismeille, joiden patentoitavuus ei
Alankomaiden oikeuden mukaan tilli hetkelli ole mahdollista, jos direktiivi
myohemmin kumottaisiin.

Taltd osin on aluksi muistutettava siiti, etti asianosaisen, joka vetoaa vakavaan
ja korjaamattomaan vahinkoon, on niytettivi toteen sen tapahtuminen (ks.
vastaavasti asia C-329/99 P(R), Pfizer Animal Health v. neuvosto, miiriys
18.11.1999, Kok. 1999, s. 1-8343, 75 kohta).

Vaikka vakavan ja korjaamattoman vahingon olemassaoloa ei tarvitse todeta
ehdottomalla varmuudella vaan riittd, ettd vahingon aiheutuminen on riittivin
todennikéistd, kantajan on kuitenkin niytettivi toteen tosiseikat, joiden perus-
teella voidaan katsoa, etti vakavaa ja korjaamattomissa olevaa vahonkoa voi
aiheutua (asia C-335/99 P(R), HFB ym. v. komissio, mairiys 14.12.1999, Kok.
1999, s. 1-8705, 67 kohta).

Tdssd tapauksessa on todettava, etti kantaja ei ole kyennyt kirjallisessa vaati-
muksessaan eiki istunnossa osoittamaan, etti viitetty vahinko olisi muuta kuin
pelkdstian hypoteettinen, ettdi se olisi laadullisesti tai maiirillisesti riittivin
vakava ja ettd se olisi korjaamaton.
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Kantaja ei ole esittinyt mitdin konkreettista niyttod sellaisten Alankomaiden
patenttiviranomaisessa tilld hetkelld vireilli olevien patenttihakemusten ole-
massaolosta ja lukumiiristi, jotka koskisivat sellaisia eldimiin tai kasveihin
liittyvia keksintoja, jotka eivit olisi patentoitavissa voimassa olevan Alanko-
maiden oikeuden perusteella, mutta joille patentti voitaisiin myontda direktiivin
sddnnosten perusteella.

Kantaja on esittdnyt timintyyppisistd hakemuksista, joita saatettaisiin jattda
30.7.2000 jilkeen, ettid lihtokohtaisesti ne julkistettaisiin vasta noin 18 kuu-
kauden kuluttua, mika riittda sithen, ettd niisti mahdollisesti aiheutuvaa vahin-
koa el voida pitdd vilittomana.

Istunnossa kantaja on viittanyt, ettd ndilli hakemuksilla saattaisi olla oikeus-
vaikutuksia niiden esittimispdivistd lihtien, koska hakija saa tiettyd suojaa jo
tiltd ajanjaksolta ja voi jo myontdd lisenssin haetulle patentille. Jo ensi arviolta
on kuitenkin ilmeistd, ettd nimai vaikutukset edellyttavit sitd, ettd toimivaltaisen
viranomaisen tekemd lopullinen pddtés on myonteinen.

Myos sen vahingon korvaamattomuuteen, joka voi vaikuttaa riidanalaisten
patenttien haltijoihin, on suhtauduttava varauksella. On niet ilmeisti, ettd mikali
tillainen vahinko konkretisoituu direktiivin kumoamisen yhteydessd, se tarkoit-
taa useimmissa tapauksissa taloudellisia menetyksid, jotka voidaan tarvittaessa
korvata rahallisesti.

Lisiksi, kuten vastaajat ja komissio ovat perustellusti korostaneet suullisessa
kisittelyssd, on selvii, ettd Alankomaiden viranomaiset kykenisivit ryhtymain
toimenpiteisiin estidkseen vahingon syntymisen.
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Kuten Alankomaiden kuningaskunnan asiamies on myontinyt suullisessa kisit-
telyssid, Alankomaiden viranomaiset voivat direktiivid Alankomaiden oikeus-
jarjestyksessd tiytintdonpannessaan siitid mekanismeista, kuten lykkiivia tai
purkavia ehtoja sisiltivien patenttien myontdmisesti, joilla kyetiin estimiin
vahingot, joita tiettyjen patenttien haltijoille saattaisi aiheutua, mikali direktiivi
kumottaisiin.

Kantaja on niin ikddn myontinyt, ettd Alankomaiden viranomaisilla oli mah-
dollisuus, mikili direktiivi kumottaisiin, toteuttaa oikeudellisia toimenpiteiti,
joiden perusteella voitaisiin kumota ne patentit, jotka olisi my6nnetty direktiivin
taytintoonpanemiseksi annetun Alankomaiden lainsiidiannon perusteella.

On siis ilmeisti, ettd Alankomaiden viranomaiset kykenevit itse korjaamaan ne
hankaluudet, joihin ne viittaavat tissi oikeudenkidynnissi osoittaakseen vakavan
ja korjaamattoman vahingon olemassaolon.

Tatd vastaan el voida viittda, ettd tillaisten kansallisten toimenpiteiden toteut-
taminen ei ole endid mahdollista 30.7.2000 jilkeen, koska se edellyttida lainsdi-
ddnnoén antamista. Ensinnikiin ei ole kiistetty, ettd niiti toimenpiteiti voitaisiin
toteuttaa viimeistddn direktiivin tosiasiallisen tidytintoénpanon yhteydessi, ja
toiseksi kantaja el voi vedota omaan viivistykseensi yhteison oikeuteen perus-
tuvien velvoitteidensa tdytintoénpanossa ndyttidkseen toteen vakavan ja kor-
jaamattoman vahingon olemassaolon, jonka vuoksi direktiivin tiytintéénpanoa
olisi lykattava.

Myés se, ettd niiden toimenpiteiden toteuttamista ja voimaantuloa, joilla var-
mistetaan direktiivin tiytintéonpano Alankomaiden oikeudessa, ei niyti olevan
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mahdollista siirtid myohempiin, kun otetaan huomioon kansallisissa viran-
omaisissa kdytdvian menettelyn nykyvaihe ja kysymyksen poliittinen herkkyys, on
toinen seikka, jonka perusteella vahinko, jonka on viitetty aiheutuvan tietyille
patentinhaltijoille, on vielikin hypoteettisempi. Sellaisena kuin timi vahinko on
esitetty kantajan kirjallisessa vaatimuksessa, sen syntyminen edellyttidi sita, ettd
direktiivi on ensin pantu tiytintoén Alankomaiden oikeudessa.

Direktiivin mahdolliseen vilittémiin vaikutukseen liittyvit nikokohdat, jotka
kantaja on esittinyt ensimmaisti kertaa suullisessa kisittelyssd, eivit ole riittava
peruste toisenlaiselle arvioinnille. Koska ei ole esitetty vakuuttavasti tuettuja
perusteluja, tiettyjen direktiivin sdidnnosten mahdollista vilitontd vaikutusta
koskevaa kysymysti ei voida kisitelli suoraan vilitoimimenettelyssd etenkdin
sen vuoksi, ettei vahinkoa, joka siitd saattaa syntyi, ole tismennetty.

Kantajan viitteitd, jotka koskevat biologisiin keksintoihin liittyvien tiettyjen
patenttien haltijoille aiheutuvan vahingon olemassaoloa, vakavuutta ja korjaa-
mattomuutta, ei siis ole riittdvisti perusteltu kirjallisessa vaatimuksessa eiki
suullisessa kisittelyssa.

Niin ollen tidytintoonpanon lykkiayksen kiireellisyytti ei ole niytetty toteen.

Edelli esitetyn perusteella vilitoimia koskeva hakemus on hylittiva.
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Niilld perusteilla

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN PRESIDENTTI

on maarannyt seuraavaa:

1) Vilitoimihakemus hylitiin.

2) Oikeudenkiyntikuluista piitetiizn myshemmin.

Annettiin Luxemburgissa 25 pdiviani heinikuuta 2000.

R. Grass G. C. Rodriguez Iglesias

kirjaaja presidentti
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