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1. Alankomaat on nostanut nyt kisi-
teltdvin kanteen EY:n perus-
tamissopimuksen 173 artiklan (josta on
muutettuna tullut EY 230 artikla) nojalla
ja vaatii bioteknologian keksintsjen oikeu-
dellisesta suojasta annetun direktiivin
98/44/EY > kumoamista.

Direktiivi

2. Direktiivin I luvun (1—7 artikla) otsik-

kona on ”patentoitavuus”.

2 —6.7.1998 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direkdiivi 98/44/EY (EYVL L 213, 5. 13).

I-7145
1-7147

3. Direktiivissd edellytetdin, ettd jisenval-
tiot suojaavat bioteknologisia keksintojd
kansallisen patenttilainsdidinnén mukai-
sesti.3 Vaikka kisitetti “bioteknologiset
keksinn6t” el mdiritelld, on selvdd, ettd
kisitteeseen kuuluvat lihinnid keksinnot,
joiden kohteena on ”biologisesta materiaa-
lista koostuva tai biologista materiaalia
sisdltdvd tuote tai menetelmi, jonka avulla
voidaan valmistaa, muokata tai kayttdi
biologista materiaalia”,* tai keksinnét,
joiden kohteena on “mikrobiologinen
menetelmi tai muut tekniset menetelmit
tai ndilli menetelmilld tuotettu tuote”.$
”Mikrobiologisella menetelmalli” mairi-
tellddn tarkoitettavan “kaikkia mene-
telmid, joissa kiytetdiin mikrobiologista
materiaalia tai joiden kohteena on mikro-
biologinen materiaali tai joilla tuotetaan

3 — 1 artiklan 1 kohta.
4 — 3 artiklan 1 kohta.
S5 — 4 artiklan 3 kohta.
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mikrobiologista materiaalia”.é ”Biologi-
sella materiaalilla” madiritellaan tarkoi-
tettavan “kaikkea materiaalia, joka sisiltia
geneettistd tietoa ja pystyy itse lisdidnty-
miidn tai jota voidaan lisdtd biologisessa
jarjestelmissi”.” Luonnollisesta ympi-
ristOstddn eristetty tai teknisen menetelmin
avulla tuotettu biologinen materiaali voi
olla keksinnén kohteena myés silloin, kun
sitd esiintyy luonnollisessa tilassa; ® samoin
ihmisen kehosta eristetty tai muuten tekni-
selli menetelmilld valmistettu ainesosa,
yksittdisen geenin sekvenssi tai osasek-
venssi mukaan lukien, voi muodostaa
patentoitavissa olevan keksinnén, vaikka
tillaisen ainesosan rakenne olisi saman-

lainen  kuin  luonnollisen  ainesosan
rakenne.?
4. Direktiivissd  sdddetdin  siitd, ettd

patenttia el myonnetd seuraaville: i) kasvi-
lajikkeet ja eldinrodut; 10 ii) olennaisesti
biologiset menetelmit kasvien ja eldinten
jalostamiseksi; ' iii) muodostumisensa ja
kehityksensa eri vaiheissa oleva ihmiskeho
sekd pelkdstidn sen ainesosaa, geenin
sekvenssi tai osasekvenssi mukaan lukien,
koskeva '16ytd; 12 ja iv) keksinnét, joiden
kaupallinen hyddyntiminen olisi vastoin
yleistd jirjestystd tai hyvid tapoja.13 Esi-
merkkejd viimeksi mainituista ovat a)
ihmisen kloonaamismenetelmit; b) mene-
telmiit, joilla muutetaan ihmisen sukusolu-
jen geneettistd identiteettid; c¢) ihmis-
alkioiden kiytt6 teollisiin tai kaupallisiin

6 — 2 artiklan 1 kohdan b alakohta.
7 — 2 artiklan 1 kohdan a alakohta.
8 — 3 artiklan 2 kohta.

9 — § artiklan 2 kohta.

10 — 4 artiklan 1 kohdan a alakohta.
11 — 4 artiklan 1 kohdan b alakohta.
12 — § artiklan 1 kohta.

13 — 6 artiklan 1 kohta.
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tarkoituksiin; ja d) menetelmit, joilla
muutetaan eldinten geneettistd identiteettid
ja jotka todennikoisesti aiheuttavat eldi-
mille kdrsimyksid ilman, ettd siitd on huo-
mattavaa lddketieteellistd hyotya ihmiselle
tai eldimelle, sekid tillaisilla menetelmilld
tuotetut eldimet. 14

5. Direktiivin II luku (8—11 artikla) kos-
kee patentin antaman suojan laajuutta. Sen
I luku (12 artikla) koskee pakkolupia
riippuvuussuhteessa  olevien oikeuksien
kiytolle. 15 Biologisen materiaalin talletta-
mista, saatavuutta ja uudelleentallettamista
kisitellddn IV luvussa (13 ja 14 artikla).
Direktiivin V luku (15—18 artikla) sisiltia
loppusdannéksid. Niiden lukujen siin-
noksiin  viitataan jiljempdnd tilanteen
mukaan.

6. Direktiivilld on verrattain pitki historia,
vaikka lopullisesti hyviksytty versio eteni
lainsdaddntomenettelyssi huomattavan
nopeasti.

7. Komissio esitti vuonna 1988 ensimmii-
sen ehdotuksensa neuvoston direktiiviksi
bioteknologian keksintdjen oikeudellisesta
suojasta. 16 Direktiiviehdotuksen lihto-
kohtana oli se, ettd “keksinnén kohdetta ei
saa pitdd patentoitavaksi kelpaamattomana

14 — 6 artiklan 2 kohta.
15 — Ks. alaviite 139.
16 — KOM(88) 496, 17.10.1988; EYVL 1989, C 10, s. 3.
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yksinomaan siiti syystd, etti se koostuu
elavisti materiaalista”.1” Ehdotus hau-
dattiin lopulta lihinni siitd syystd, ettad
parlamentti vastusti sellaisen sdidoksen
antamista, jossa el esitettdisi perus-
tavanlaatuisia eettisid periaatteita, jotka
koskevat patenttien myontimistd eldvin
materiaalin yhteydessa.

8. Komissio antoi uuden ehdotuksen
direktiiviksi vuonna 1996.18 Parlamentin
esittimien merkittivien muutosten jilkeen
direktiivi annettiin 6.7.1998. Alankomaat
ddnesti direktiivid vastaan, ja Italia ja Bel-
gia pidittyivit ddnestimaisti. Direktiivi oli
pantava tdytintdén 30.7.2000 mennessi. 17

9. Direktiivin johdanto-osassa on hyvik-
sytyssa muodossaan 56 perus-
telukappaletta, 2 mutta vain 18 artiklaa,
joista kaikki eivit sisilld aineellisia sddn-
noksid. Monet perustelukappaleista ovat
sellaisia, ettd ne on selvisti suunniteltu
vastaamaan parlamentin vuoden 1996
ehdotuksesta ja vuoden 1988 ehdotuksesta
esittimiin huomautuksiin. Kaikki perus-
telukappaleet eivit ole vaikuttaneet direk-
titvin  artiklojen  sisidltéon. Direktiivin
perustelukappaleita ja aineellisia sddnnok-
sid kisitellidn tarkemmin jiljempini tut-
kittaessa Alankomaiden eri kannepe-
rusteita.

17 — 2 artikla.

18 — Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi
bioteknologian  keksintdjen  oikeudellisesta  suojasta
KOM(95) 661, 13.12.1995; EYVL 1996, C 296, s. 4.

19 — 15 artiklan 1 kohta.

20 -~ Osa tirkeimmistd perustelukappaleista on esitetty jdljem-
pini 42, 91, 113, 149, 167 ja 186 kohdassa.

Kumoamiskanne

10. Alankomaat on riitauttanut direktiivin
pitevyyden. Sen kannekirjelmisti ilmenee,
ettd se vastustaa lihinna sitd, etta kasvit,
eliimet ja ihmiskehon osat saattavat olla
patentoitavissa. Alankomaat katsoo, ettd
oikeus saada patentti tulisi bioteknologian
alalla rajoittaa koskemaan bioteknologista
menetelmii eikd sitd saisi laajentaa silld
saatuihin tuotteisiin: toisin sanoen kasveja
ja eldimid sellaisinaan, mukaan lukien
geenimuunnellut kasvit ja eldimet, tai
ihmisen biologista materiaalia ei saisi
patentoida.

11. Direktiivin kumoamiseksi esitetyt kan-
neperusteet ovat seuraavat: se on 1) vir-
heellisesti annettu perustamissopimuksen
100 a artiklan perusteella; ii) toissijaisuus-
periaatteen vastainen; iii) ristiriidassa
oikeusvarmuuden periaatteen kanssa; iv)
ristiriidassa kansainvilisten velvoitteiden
kanssa; v) silld rikotaan perusoikeuksia ja
vi) sitd ei ole annettu asianmukaisella
tavalla, koska komissio ei ole piittinyt
kollegiona parlamentille ja neuvostolle esi-
tetystd ehdotuksen lopullisesta versiosta.

12. Kuten jdljempini havaitaan, osa edelld
mainituista perusteista koskee direktiivin
tulkintaa ja vaikutuksia teknisilli alueilla:
niin ollen esimerkiksi kolmannen kanne-
perusteen toinen osa koskee kasvilajikkei-
den ja eldinrotujen patentoitavuuden kiel-
lon soveltamisalaa. Muissa kannepe-
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rusteissa esitetdin aineellisia ongelmia,
joilla on laajempaa merkitystd, kuten
direktiivin yhteensopivuus perusoikeuksien
ja muiden kansainvilisten velvoitteiden
kanssa. Ensimmiinen, toinen ja kuudes
peruste koskevat puolestaan direktiivin
antamiseen liittyvid muotoseikkoja. Nai-
hinkin perusteisiin liittyy kuitenkin mer-
kittdvia  periaatekysymyksii:  yhdessi
asianmukaista oikeudellista perustaa kos-
kevan kanneperusteen yhteydessi esitetyssi
perustelussa esitetddn esimerkiksi kysymys
siitd, luodaanko direktiivilld uusi immate-
riaalioikeus, kun silli annetaan ”elimaiin
kohdistuva patentti”. Ehdotan, ettd nimi
kumoamisperusteet kisitellidn siind jirjes-
tyksessd, jossa Alankomaat on esittinyt ne
kannekirjelmissddn, vaikka  muitakin
lihestymistapoja voitaisiin ajatella yhtd
hyvin.

13. Italia (jonka viliintulokirjelmissa kes-
kitytddn ensimmiiseen ja kolmanteen
kumoamisperusteeseen) ja Norja (jonka
huomautukset kohdistuvat ensimmiiseen,
kolmanteen ja neljinteen kanneperustee-
seen) tukevat Alankomaita. Komissio
(jonka huomautukset koskevat vain kuu-
detta kanneperustetta) tukee parlamenttia
ja neuvostoa.

14. Tdssd vaiheessa on mainittava kaksi
menettelyyn liittyviai seikkaa.

15. Ensinnikin Alankomaat esitti 6.7.2000
vilitoimihakemuksen, jossa se vaati
lahinnd direktiivin toteuttamisen lykkzi-
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mistd sithen saakka, kunnes yhteistjen
tuomioistuin on antanut ratkaisun kumoa-
misvaatimuksesta. Euroopan parlamentti ja
neuvosto esittivit  kirjalliset huomau-
tuksensa vilitoimihakemuksesta. Suullinen
kisittely pidettiin 18.7.2000, ja siini olivat
ldsnd Alankomaat, parlamentti ja neuvosto
sekd Italia ja komissio, jotka oli hyviksytty
viliintulijoiksi. Vilitoimihakemus hylittiin

yhteisbjen  tuomioistuimen  presidentin
madriykselld 25.7.2000.
16. Toiseksi neuvosto ja  parlamentti

toteavat alustavana seikkana, ettd Norjan
viliintulokirjelma on jitettiva tutkimatta.
EY:n tuomioistuimen perussiinnon
37 artiklassa edellytetdin, etti Euroopan
talousalueesta tehdyn sopimuksen osapuo-
lena oleva valtio esittia viliintulo-
kirjelmédssddn vain jonkun asianosaisen
vaatimuksia tukevia vaatimuksia. Myos
yhteiséjen tuomioistuimen tydjirjestyksen
93 artiklan § kohdan a alakohdassa edel-

ytetddn, ettd viliintulokirjelm:issd maini-

taan viliintulijan vaatimukset, joilla tue-
taan tai vastustetaan osaksi tai kokonaan
jonkin asianosaisen vaatimuksia. Nyt kisi-
teltivdssi  asiassa  Alankomaat vaatii
direktiivin kumoamista. Viliintulo-
kirjelminsi johdanto-osassa Norja toteaa,
ettd Alankomaat “esittdd useita kysy-
myksid, jotka saattavat vaikuttaa siihen,
kuuluuko  direktiivi  ETA-sopimuksen
soveltamisalaan vai ei, sekd direktiivin
toteuttamiseen ETA-sopimuksen yhtey-
dessd”. Missddn ei todeta, etti Norja
haluaisi osallistua oikeudenkiyntiin viliin-
tulijana tukeakseen Alankomaiden vaati-
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muksia. Viliintulokirjelmdn vaatimusosa
on seuraavanlainen:

”Useat Alankomaiden hallituksen direktii-
vin 98/44/EY kumoamista koskevassa
kanteessaan esittimait kysymykset saatta-
vat vaikuttaa sithen, kuuluuko direktiivi
ETA-sopimuksen soveltamisalaan vai ei,
sekd direktiivin toteuttamiseen ETA -sopi-
muksen yhteydessi. Tistd syysti Norja
pyytdd kunnioittavasti, ettd yhteisojen
tuomioistuin ottaisi asianmukaisesti huo-
mioon tissd esitetyt perustelut.”

17. Neuvosto lisdd, ettd Norjan viliintulo-
kirjelmissdin esittimit huomautukset on
joka tapauksessa otettu suurelta osin
tilanteessa huomioon, koska ETA-sopi-
muksen liitteend olevan péytikirjan 28
3 artiklan 4 kohdassa edellytetiin, ettd
EFTA-valtioiden lainsddddnnén on oltava
Euroopan patenttisopimuksen aineellis-
oikeudellisten maiirdysten mukainen, ja
koska kyseisiin mairiyksiin sisiltyvit nyt-
temmin direktiivin siinnokset (ks. jiljem-
pini).

18. En ole neuvoston ja parlamentin kanssa
samaa mieltd siitd, ettd Norjan viliintulo-
kirjelmd olisi jitettivd tutkimatta. Norja
totesi nimenomaisesti  viliintulohake-
muksessaan, etti se halusi osallistua
oikeudenkiyntiin viliintulijana tukeakseen
Alankomaiden vaatimuksia. Sen viliintu-

lokirjelmin perusteella on ilmeists, vaikka
siti el nimenomaisesti todetakaan, ettd
Norja tukee Alankomaiden viitteiti, joiden
mukaan 100 a artikla oli virheellinen
oikeudellinen perusta direktiiville ja joiden
mukaan direktiivilli loukataan oikeus-
varmuuden periaatetta ja joiden mukaan se
on ristiriidassa biologista monimuotoi-
suutta koskevan yleissopimuksen kanssa.
Siind todetaan niin ikddn, ettdi tdmin
yhteensopimattomuuden vaikutuksena on
Norjan mielestd se, ettd direktiivi olisi
”peruutettava”, minki voidaan katsoa tar-
koittavan “kumoamista”, ja etti oikeus-
varmuuden periaatteen loukkaamisen seu-
rauksena direktiivi olisi kumottava. Tistd
syysti katson, etti Norjan viliintulo-
kirjelmi on tutkittava.

Direktiivin asiayhteys — patenttilainsii-
dinto

19. Patentti on laillinen oikeus, joka anne-
taan keksijille tiettyyn keksintoén ja jolla

" hinelle annetaan oikeus estid muita val-

mistamasta, kdyttimistdi tai myymaisti
keksintéd patentin voimassaolon aikana.
Useimmissa kehittyneissa oikeus-
jdrjestelmissd on ollut patenttilainsdddantod
jo jonkin aikaa. Varhaisimman tunnetun
patentin esimerkiksi Englannissa myonsi
Henrik VI flaamilaissyntyiselle John of
Utynamille vuonna 1449, Patentilla myon-
nettiin 20 vuoden monopoli Etonin yli-
opiston ikkunoita varten tarvitun maalatun
lasin sellaista valmistusmenetelmii varten,
jota ei ollut aikaisemmin tunnettu Englan-
nissa.
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20. Nykyaikaisissa  patenttijirjestelmissd
asetetaan jokseenkin yhdenmukaisia vaati-
muksia patentin myontimiselle. Naiitd
vaatimuksia  voidaan  havainnollistaa
Euroopan patenttisopimuksella, joka tuli
voimaan vuonna 1978. Vaikka se ei ole
yhteisén tekemi sopimus, 21 kaikki unionin
jasenvaltiot ovat liittyneet sopimukseen,
joten se yhtendistdd patentin myontimistd
koskevat ehdot koko unionin alueella.

21. Euroopan patenttisopimuksella perus-
tetaan “sopimusvaltioiden yhteinen kek-
sinndille mydnnettiviid patentteja koskeva
oikeusjirjestelmi”. 2> Timin sopimuksen
nojalla myo6nnettyjd patentteja kutsutaan
eurooppapatenteiksi, ja eurooppapatentilla
on sama vaikutus kussakin sopimus-
valtiossa, johon se on myénnetty,23 ja sitd
koskevat samat ehdot kuin asianomaisen
valtion mydntimii kansallista patenttia, 24
Euroopan  patenttisopimuksen  nojalla
mydnnetyn patentin tdytintédonpanoa ei
siis sddnnelld tilld sopimuksella vaan kan-
sallisessa oikeudessa ja sen menettely-
sdintojen mukaisesti.

22. Eurooppapatentteja myonnetdin kaik-
kiin keksintoihin, joiden voidaan katsoa
olevan teollisesti kiyttokelpoisia, jotka

21 — Sopimusvaltioina ovat tilli hetkelld kaikki 15 EU:n
jasenvaltiota sekid Sveitsi, Liechtenstein, Monaco, Kypros
ja Turkki.

22 — 1 artikla.
23 — Hakijan on yksilditivi ainakin yksi sopimusvaltio.
24 — 2 artikla.
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ovat uusia ja jotka erocavat olennaisesti
ennalta tunnetusta. 2’ Eurooppapatenttia et
kuitenkaan myénneti

?a) keksint6ihin, joiden julkaiseminen tai
hyédyntiminen olisi yleisen jirjestyk-
sen tai siveellisyyden vastaista; keksin-
tojen hyddyntimistd ei kuitenkaan
katsota sellaiseksi pelkdstdan silld
perusteella, ettd se on sidnnokselli tai
mairiykselld kielletty joissakin sopi-
musvaltioissa tai kaikissa niissi;

b) kasvilajikkeisiin  tai  eldinrotuihin
taikka olennaisesti biologiseen mene-
telmdin kasvien tai eldinten tuottami-
seksi; tdtd miidrdystd ei sovelleta mik-
robiologiseen menetelmiin tai sellai-
sella menetelmilld aikaansaatuihin
tuotteisiin.” 26

23. Samoja perusteita kdytetiin maiiri-
tettiessd patentoitavissa olevia kohteita
TRIPS-sopimuksessa,2”  joskin  siini

25 — 52 artiklan 1 kohta, joka vastaa sanamuodoltaan vuonna
1963 keksinnéille myénnettdvid patentteja  koskevan
aineellisoikeudellisen lainsdiddnnén tiettyjen kohtien
yhdenmukaistamisesta tehdyn Strasbourgin® sopimuksen
1 artiklan ensimmiistd virkettd. Kyseinen sopimus perus-
tui laajalti (vuodelta 1950 periisin olevaan) valmisteluun,
jota pohjoismaissa oli tehty patenttilainsiddinnon (joka
sittemmin korvartiin  Euroopan patenttisopimuksella)
yhteydessd, ja EYU:n perustaneiden kuuden jisenvaltion
ryﬁhén Euroopan yhteisen patenttilainsdddinnén luomi-
seksi.

26 — 53 artikla, joka vastaa sanamuodoltaan Strasbourgin
sopimuksen 2 artiklaa.

27 — Teollis- ja tekijinoikeuksien kauppaan liittyvisti niké-
kohdista tehdyn sopimuksen (TRIPS-sopimus,
EYVL 1994, L 336, s. 213} 27 artikla.



ALANKOMAAT V. PARLAMENTTI JA NEUVOSTO

patenttisuojan ulkopuolelle jittiminen on
jasenvaltioiden harkinnassa.

24, Toinen nykyaikaisten patentti-
jarjestelmien yhteinen piirre on sen edel-
lyttdminen, etti keksintd kdy patenttiha-
kemuksesta ilmi niin selkedsti ja tdydelli-
sesti, ettd ammattimies kykenee sen perus-
teella kiyttimdin keksintoa. 28
Kuvaukseen on sisdllyttivd  yksityis-
kohtainen selvitys ainakin yhdesti tavasta
toteuttaa hakemuksen kohteena oleva
keksintd sekd ilmoitus siitd, kuinka kek-
sintdd voidaan kayttdd teollisesti. 22 Koska
patenttihakemukset yleensi julkaistaan, 30
yleisen tietimyksen kokonaismiiri lisdin-
tyy jokaisen patentin myotd. Vaikka kol-
mas osapuoli ei tietenkididn saa kiyttdd titd
tietimystd patentin  voimassaoloaikana
hyodyntidkseen keksintéd, koska timid
merkitsee yleensi patentin loukkaamista, se
voi olla kehittelyn pohjana ja saattaa joh-
taa uusiin keksintéihin.

25. Kun patentti on myoénnetty, patentin
haltijalla on vain oikeus estid muita val-
mistamasta, kdyttimistd tai myymisti
patentoitua  keksint6éd  alueella, jossa
patentti on voimassa. Silld ei sellaisenaan
anneta omistusoikeutta eikdi ehdotonta
oikeutta valmistaa tai muulla tavoin hys-
dyntédi keksint6d. Niin ollen patentin hal-
tijan on edelleen noudatettava kansallista

28 — Euroopan patenttisopimuksen 83 artikla; TRIPS-sopi-
muksen 29 artiklan 1 kohta.

29 — Eurooppapatenttien myontimisesti tehdyn sopimuksen
sko‘;leltamismiﬁrﬁysten 27 artiklan 1 kohdan e ja fala-
ohta.

30 — Ks. esim. Euroopan patenttisopimuksen 93 artikia.

lainsdddint6d, kun hin toteuttaa, kiyttas
tai myy keksintddin. 3! Hin saattaa esi-
merkiksi tarvita lisenssin tai luvan; hin
saattaa jopa patentoida keksinnon (esi-
merkiksi asetyypin), jonka valmistaminen,
kidyttiminen tai myynti on kielletty kan-
sallisessa lainsdidinnossi.

26. Havainnollistan titd esimerkilli. Ole-
tetaan, ettd patentoitaisiin uudentyyppinen
kopiokone ja etti sen parempi suorituskyky
merkitsisi sitd, ettd silld voitaisiin valmistaa
korkealaatuisia viirennettyja seteleiti.
Patentin (joka myonnettiisiin useimpien
patenttijarjestelmien ja myos Euroopan
patenttisopimuksen nojalla sen perusteella,
ettd kaikki keksinnén kiyttétavat eivit
olisi yleisen jirjestyksen tai hyvien tapojen
vastaisia 32) myéntiminen ei tietenkddn
tekisi tillaisesta kiytostd laillista.

27. Yleensd ainoastaan keksinnén hyvik-
sikdytto teollisiin ja kaupallisiin tarkoi-
tuksiin merkitsee patentin loukkaamista, ja
patenttilainsdddinnossd  yksiloiddan  til-
16in, ettd tietyn tyyppinen kiyttd ei mer-
kitse patentin loukkaamista. Koekdytté on
yksi tillainen poikkeus: kokeilla, joilla
pyritddn viimeistelemain, parantamaan tai
kehittimidin suojattuja keksintojd, ei lou-
kata patenttia.

31 —Ks. vyleisesti direktiivin johdanto-osan 14. perus-
telukappale, joka esitetiin jiljempini 42 kohdassa.
32 — Ks. Euroopan patenttiviraston suorittamia tutkimuksia
koskevat suuntaviivat, sellaisina kuin ne ovat viimeksi
muutettuina  helmikuussa 2001, jakso C, IV luku,

3.3 kohta.
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Direktiivin asiayhteys — bioteknologia

28. ”Bioteknologia” mdiritellian Shorter
Oxford English Dictionary -sanakirjan
vuoden. 1993 laitoksessa33 seuraavasti:
”the industrial application of biological
processes” (biologisten prosessien teollinen
soveltaminen). Encyclopaedia Britanni-
cassa se miiritelldin taas seuraavasti: “the
application to industry of advances made in
the techniques and instruments of research
in the biological sciences” (luonnontieteen
tutkimusmenetelmissd ja -vilineissd tehty-
jen uusien l6ytojen teollinen soveltaminen).
Biologista monimuotoisuutta koskevan
yleissopimuksen 34 yhteydessi biotekniikka
on miiritelty seuraavasti: ”sellaista teknii-
kan sovellusta, jossa kiytetdin biosystee-
meji, eldvid elisitd tai niiden johdannaisia
tuotteiden tai prosessien kehittimiseen tai
muunteluun tiettyyn tarkoitukseen”. 35

29. Niin laajasti méiriteltynd bioteknolo-
gia on yhtd vanha asia kuin leipi, viini, olut
ja juusto. Aikaisemmin bioteknisid keksin-
t6jd, kuten menetelmid, joissa kiytettiin

33 — Siitd ei ollut mainintaa edellisessd painoksessa.

34 — Yhteisd ja kaikki jdsenvaltiot ovat allekirjoittaneet yleis-
sopimuksen Yhdistyneiden kansakuntien ympiristd- ja
keﬂiryskonferenssissa, joka pidettiin Rio de Janeirossa
5.6.1992; biologista monimuotoisuutta koskevan yleis-
sopimuksen tekemisesti 25 pidivini lokakuuta 1993 teh-
dyn neuvoston paitdksen 93/626/ETY (EYVL L 309, s. 1)
liite A.

35 — 2 artikla.
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hiivaa ja kidymismenetelmii, 3¢ pidettiin
yleensi patentoitavissa olevina: 37 ei siis ole
olemassa yleisti kieltoa patentoida tillaisia
elivien organismien perusmuotoja, vaikka
kehittyneempien  elivien  organismien
patentointi on yleensid kielletty nimen-
omaisella  sddnnokselli tai  oikeus-
kiytinnossi.

30. Bioteknologian nykyaikaisessa geeni-
manipulaation merkityksessd mahdollisti-
vat merkittivit edistysaskeleet biokemian,
molekyylibiologian ja genetiikan alalla
1900-luvun jilkipuoliskolla. Francis Cric-
kin ja James Watsonin vuonna 1953
tekemd DNA:n3% rakennetta koskenut
16yt6 oli mydhempien l6ytdjen perustana.
Jokainen DNA-molekyyli koostuu kak-
soiskierteestd tai parillisesta spiraalista,

36 — Sen, ettd hiiva koostuu elidvisti soluista, keksivit ensim-
mdisind erds ranskalainen ja eris saksalainen tutkija (toi-
sistaan riippumarta) vuosina 1836 ja 1837; alun perin titd
ei uskottu, mutta se hyviksyttiin myshemmin, kun Pasteur
kuvasi sitd tutkimuksissaan vuonna 1858. Vuonna 1871
Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivirastolle tehtiin
kaksi patenttihakemusta menetelmisti, joka koski koho-
tusaineen sisiltdvid jauhoja, jotka koostuivat jauhoista ja
kuivahiivasta. Yhdysvaltojen patenttivirasto myonsi
vuonna 1873 Pasteurille patentin “hiivalle, jossa ei ole
orgaanisia tautibakteereja, valmisteena”. Vuonna 1883
Hansen, joka oli tuolloin Carlsbergin panimon johtajana
Kéopenhaminassa ja joka oli onnistunut kasvattamaan
puhtaita hiivaviljelmid yksittdisistd soluista, kaytti yhti
viljelmistddn oluterdn kiymisprosessissa sen jilkeen kun
alun perin kiytetty hiiva oli pilaantunut. Panimon omis-
taja kieltdytyi patentoimasta viljelymenetelmi; niin ollen
se julkaistiin ja useimmat panimot kiyttivit siti Euroo-
passa ja Amerikassa.

37 — Tosin Australia antoi ensimmiisen patentin eliville orga-
nismille eli eriille hiivalajille, joka oli ominaisuuksiltaan
leiviin leipomisen kannalta parempi, vasta vuonna 1976.

38 — Deoksiribonukleiinihappo.
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jotka liittyvidt toisiinsa emadsten vilityk-
selli. Emiksid on neljdd tyyppia. Solun
tuma sisidltdd useita. DNA-siikeitd, joita
kutsutaan kromosomeiksi. Geeni on yksi
kromosomin segmentti ja siten DNA:n
kappale, johon sisiltyy ohjeet proteiinin
osan valmistamista varten. Soluun sisilty-
vien DNA-emisten sekvenssi madrdd
kyseisen solun geneettisen koodin. Solut
tarvitsevat useita erilaisia proteiineja
kehittyidkseen ja toimiakseen. Geenit vas-
taavat tiettyjen proteiinien tuottamisesta
omalla toiminnallaan eldvissi soluissa. Kun
solulle annetaan ohjeita tietyn proteiinin
valmistuksesta, osa DNA:n kaksoiskier-
teestd kytketddn tilapiisesti pois kiytostd
(kyseiset kaksi sdiettd irtoavat toisistaan),
jolloin sen koodin jilki voidaan kopioida
RNA-molekyyliksi. Kopio poistuu tumasta
ja antaa solulle ohjeet proteiinin tai pro-
teiinin osan valmistamiseksi.

31. DNA:ita on kaikissa organismeissa
(joitakin viruksia lukuun ottamatta); niin
ollen on mahdollista siirtid geeni sellaisten
lajien vililla, jotka eivit ole sukua toi-
silleen, ja jopa aivan eri lajien ja lahkojen,
esimerkiksi kasvien, bakteerien, ihmisten ja
muiden eldinten vililli. Niin ollen peri-
aatteessa mikid tahansa yhden organismin

geneettinen ominaisuus voidaan siirtdd
toiseen organismiin.
32. Menetelmi, jolla erotettiin tiettyja

geenejd ja geenien osia kromosomeista

restriktioentsyymeilld, 3° jotka biologisten
saksien tavoin irrottavat DNA:n osan
solusta, keksittiin 1970-luvulla. DNA voi-
daan siten siirtii bakteeri-, virus- tai hii-
vasoluihin laboratoriossa. Tietty geeni (tai
useita geenejd) voidaan ndin ollen siirtda
organismien vililld. Vierasta DNA:ta sisil-
tdvii soluja voidaan kasvattaa valtavia
maiidrid  kloonaamalla siirrettyd DNA:n
osaa.

33. Tillainen rekombinaatio-DNA:ta kos-
keva geenitekniikka on mahdollistanut
useita menetelmid, joista on kiistatta hyo-
tyd ihmisille,#0 kuten insuliinin laaja-
mittainen tuotanto diabeteksen hoitoon, 41
interferoni ja muut ladkkeet tiettyjen syo-
pilajien hoitoon, rokotteet esimerkiksi
hepatiitti-B:td vastaan, ihmisen kasvu-
hormoni lyhytkasvuisuuden hoitoa varten
ja hemofilian yhteydessi puuttuva veren
hyytymistekija.

34. Geenisiirto on erilainen geeniteknolo-
gian menetelma. Tiettyd geenid tai tiettyjd
geenejd sisiltivit DNA:n segmentit eriste-
tddn ensin edelli mainitulla tavalla ja
yhdistetddn sitten hedelméitetyn munaso-

39 — Niitd kutsutaan tdlli nimelli, koska ne kohdistuvat

DNA:n rajattuun segmenttiin.

40 — Ja myés eldimille, koska on kyetty valmistamaan rokot-
teita esimerkiksi suu- ja sorkkatautia ja karjapunkkia
vastaan. Laajempaa hyotyd ympiristolle on bakteereista,
joita kiytetddn hajottamaan o6ljyvuotoja ja myrkyllista
yatettd.

41 — Kehitetty vuonna 1982.
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lun tai myshemmin alkion DNA:han. Uusi
geeni tulee aikuiseen organismiin ja jotkut
kyseisen organismin jilkeldiset perivit
geenin.

35. Kloonaus on menetelmi, jossa hedel-
moitymittoman munasolun tuma poiste-
taan ja korvataan somaattisen solun (eli
eldimesti tai kasvista saatavan muun solun
kuin sukusolun) tumalla, joka sisiltdd kai-
ken geneettisen aineksen. Jos kisitelty
munasolu sidilyy hengissi ja kehittyy,
tuloksena on eldin, joka on geneettinen
klooni eldimestd, joka oli somaattisen solun
lahteeni.

36. Bioteknologinen teollisuus alkoi toden
teolla kehittyd Yhdysvaltojen Supreme
Courtin vuonna 1980 antaman ratkaisun
jilkeen. Sen mukaan “elivid ihmisen val-
mistama mikro-organismi on patentoita-
vissa”. 42 Kyseinen ratkaisu koski keksin-
tod, joka oli ihmisen aikaansaama, geneet-
tisesti valmistettu bakteeri, jolla kyettiin
hajottamaan raakaéljyid. Supreme Court
katsoi (5—4 enemmistolld), etti mikro-
organismi on vuoden 1952 Patent Actissa
tarkoitettu ”valmiste” tai "aine-
kokonaisuus”.43 Supreme Court huo-
mautti, ettd vuoden 1952 lakiin liittyvien
komiteanmietintéjen perusteella kongressin
tarkoituksena oli ollut sisillyttdd lain pii-

42 — Diamond v. Chakrabarty, 447 US 303 (1980).

43 — Sanamuoto on sdilynyt muuttamattomana Thomas Jeffer-
sonin vuonna 1793 laatimasta ensimmdisestd Patent
Actista lihtien.
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riin “mitd tahansa, minki ihminen on luo-
nut”, 44

37. Tuomion antamisen jilkeen perustettiin
useita liikeyrityksid, jotka valmistavat gee-
nitekniikalla aineita erilaisiin  kaytto-
tarkoituksiin, yleensi lddketieteellisiin ja
ekologisiin tarkoituksiin.

38. Harvardin yliopisto haki 1980-luvulla
Euroopan patenttisopimuksen perusteella
patenttia hiirelle, jota oli geenimuunneltu
siten, ettd sen sisiltimi geeni teki sen alt-
tiimmaksi syoville. Euroopan patenttivi-
raston tekninen valituslautakunta antoi
vuonna 1990 sellaisen ratkaisun, etti
Euroopan patenttisopimuksen 53 artiklan
b alakohdan mukainen patentoitavuudesta
tehtdvid poikkeus#S piti tiettyihin eldin-
rotuihin mutta ei eldimiin sellaisenaan: se
totesi, ettd koska 53 artiklan b alakohta on
poikkeus, sitd on tulkittava suppeasti. Niin
ollen patentti myénnettiin. 46

39. Geenitekniikan kehitys on aiheuttanut
huolta monilla tahoilla. Teknologia, jonka

44 — Ensimmdinen patentti mikro-organismille my®&nnettiin
Japanissa seuraavana vuonna. Merkitysti saattaa olla sills,
etti Yhdysvalloissa ja Japanissa ei ole ilmeisesti olemassa
mitddn perustetta evitd patentointi eettisistd tai siveelli-
sistd syistd (vaikka tosin Yhdysvalloissa eettiset seikat
saattavat olla ratkaisevat mairitettdessd, tdytryvitko
kayuokelpoisuutta koskevat edellytykser).

45 — Esitetty edelld 22 kohdassa.
46 — Patentti myénnettiin myds Yhdysvalloissa vuonna 1988.
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avulla eliinten ja ihmisten geenikoostu-
musta voidaan muuttaa ja jolla kyetdin
luomaan ihmisen klooneja, edellyttdid sel-
visti tarkkaa sdintelyd. Suuri osa ymmar-
rettivistd huolesta, joka koskee riittd-
mattdmasti sddnneltyd alan tutkimusta,
kohdistuu lainsdddidntodn — kuten direk-
tiiviin — joka koskee tillaisten keksint6jen
patentoitavuutta. Monet kysymykseen
kantaa ottaneet pitivit lihtokohtana olet-
tamusta, jonka mukaan tillainen lainsii-
dintd tarkoittaa sitd, etti miki tahansa
geeni tai geenisekvenssi tai jopa koko
ihmisen perimi voidaan nyt automaattisesti
patentoida. Tiami olettamus on kuitenkin
virheellinen. Direktiivi ei vaikuta perintei-
siin patentoitavuuden vaatimuksiin, jotka
koskevat uutuusarvoa, eroamista ennalta
tunnetusta ja teollista kayttod. 47 Pelkki
geenin tai geenisekvenssin loytiminen ei ole
sen paremmin patentoitavissa direktiivin
perusteella kuin se oli aikaisemminkaan.

Oikeudellista perustaa koskevat viitteet

40. Direktiivi on annettu perus-
tamissopimuksen 100 a artiklan (josta on
muutettuna tullut EY 95 artikla) perus-
teella, ja timin 1 kohdassa edellytetiin,
ettd neuvosto toteuttaa mairdenemmistolld
ja EY:n perustamissopimuksen 189 b ar-
tiklassa (josta on tullut EY 251 artikla)
mdadridttyd  yhteispditosmenettelyi nou-
dattaen sisimarkkinoiden toteuttamista ja

47 — Ks. 3 artiklan 1 kohta, joka on esitetty jiljempini
187 kohdassa. Lisiksi S artiklan 3 kohdassa siddetiin,
ettd "geenin sekvenssin tai osasekvenssin teollinen kiyttd
on esitettdvi havainnollisesti patenttihakemuksessa”.

toimintaa koskevat toimenpiteet jasenval-
tioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
mddridysten lihentiamiseksi.

41. Alankomaat viittidd Italian tukemana,
etti 100 a artikla ei ole asianmukainen
oikeudellinen perusta direktiiville useasta-
kaan .syysti ja etti jos bioteknologian
keksintojen sididntelyd pidettiin tarpeelli-
sena, olisi pitdnyt kiyttid EY:n . perus-
tamissopimuksen 235 artiklaa (josta on
tullut EY 308 artikla), jossa edellytetdin
yksimielisyytta.

Direktiivin  asiaa  koskevat  perus-
telukappaleet ja sdinndkset
42. Direktiivin  johdanto-osaan  kuuluu

seuraavia perustelukappaleita:

”1) bioteknologialla ja geenitekniikalla on
yhi suurempi merkitys monilla teol-
lisuuden aloilla ja bioteknologian kek-
sintdjen suojaaminen on varmuudella
erityisen tirkedd yhteison teolliselle

kehitykselle,
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erityisesti geenitekniikan alalla tutki-
mus- ja kehitystyé vaatii huomattavan
madridn riskialetiita investointeja, joi-
den kannattavuus voidaan taata vain
riittdvin oikeudellisen suojan avulla,

tehokas ja yhdenmukaistettu suoja
kaikissa jdsenvaltioissa on olennaisen
tirked bioteknologian alalla tehtivien
investointien suojaamiseksi ja kannus-
tamiseksi,

bioteknologian  keksintdjen  suojaa
koskevassa jdsenvaltioiden lainsii-
didnnossd ja kidytinndssi on eroa-
vuuksia; tillaiset erot ovat omiaan
aiheuttamaan kaupan esteiti seki
muodostumaan  siten esteeksi sisi-
markkinoiden toiminnalle,

nimi erot voivat kasvaa siti mukaa
kuin jisenvaltiot ottavat kidyttéon uutta
lainsdddintod ja erilaisia hallinnollisia
kdytintdjd, tai kun kansallisessa
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oikeudenkiytossd esitetyt rtulkinnat

kehittyvit eri tavoin,

bioteknologian  keksintdjen  oikeu-
dellista suojaa koskevan kansallisen
lainsddddnnén epdyhdenmukainen
kehitys yhteisossd saattaa haitata
kauppaa vieldi enemmin, miki vai-
kuttaisi kielteisesti tdllaisten keksinté-
jen teolliseen kehittimiseen ja sisi-
markkinoiden moitteettomaan  toi-
mintaan,

bioteknologian keksintdjen oikeudelli-
nen suoja ei edellytd sellaisen erityis-
lainsdddinnén luomista, jolla korvat-
taisiin  kansallinen patenttilainsii-
ddntd; kansallinen patenttilainsii-
ddntd muodostaa edelleen keskeisen
perustan bioteknologian keksintdjen
oikeudelliselle suojalle, jolloin siti on
kuitenkin  mukautettava ja  tdy-
dennettidvi tietyiltdi osin, jotta siind
otettaisiin riittdvisti huomioon sellai-
sen teknologian kehitys, jossa kiyte-
tddn biologista materiaalia, mutta joka
kuitenkin tdyttid patentoitavuuden
edellytykset,

tietyissd tapauksissa, joita ovat esi-
merkiksi se, ettd kasvilajikkeet ja
eldinrodut seka kasvien ja eldinten
tuottamiseen tdhtddvit, olennaisesti
biologiset menetelmit eivit ole paten-
toitavissa, tietyt kansallisten lakien
piirteet, jotka perustuvat patentteja ja
kasvilajikkeita koskeviin kansainvili-
siin yleissopimuksiin, ovat aiheuttaneet
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episelvyyttd bioteknologian ja tiettyjen
mikrobiologisten keksintdjen suojasta;
yhdenmukaistaminen on kyseiselld
alalla tarpeen tidmin episelvyyden
poistamiseksi,

14) keksintéén myonnetty patentti  ei
oikeuta sen haltijaa toteuttamaan kek-
sintéddn, vaan rajoittuu antamaan
hinelle oikeuden kieltid kolmansilta
keksinnén hyviksikdytts teollisiin ja
kaupallisiin tarkoituksiin, ja ndin ollen
patenttioikeus ei voi korvata tai tehdi
tarpeettomaksi kansallista, eurooppa-
laista tai kansainvilistd lainsiddintoa,
jossa sdddetiin mahdollisista rajoi-
tuksista tai kielloista tai jossa jirjeste-
tddn tutkimusta koskeva valvonta ja
sen tulosten kidytto tai kaupan pitimi-

nen, erityisesti suhteessa kansan-
terveyden,  turvallisuuden,  ympi-
risténsuojelun, eldintensuojelun,

geneettisen monimuotoisuuden  sii-
lyttdmisen ja tiettyjen eettisten normien
noudattamisen  asettamiin  vaati-
muksiin.”

43. Direktiivin 1 artiklassa sdidetddn seu-
raavaa:

?1. Jasenvaltioiden on suojattava bio-
teknologiset keksinnét kansallisen patent-

tilainsdadinnon mukaisesti. Niiden on tar-
vittaessa mukautettava kansallista patent-
tilainsdadintdéddn timidn direktiivin sdin-
nésten huomioon ottamiseksi.

2. Tami direktiivi ei rajoita kansainvili-
sistd yleissopimuksista, erityisesti TRIPS-
sopimuksesta ja biologista monimuotoi-
suutta koskevasta yleissopimuksesta johtu-
via jisenvaltioiden velvoitteita.”

44, Direktiivin
seuraavaa:

11 artiklassa  sdddetdin

”1. Poiketen siitd, miti 8 ja 9 artiklassa
sdddetddn, patentinhaltijan suorittama tai
hinen suostumuksellaan tapahtuva kasvien
lisdysaineiston myynti tai muu pitiminen
kaupan maanviljelijille maatalouskiyttéon
merkitsee sitd, ettd viljelija saa kiyttii
sadosta saamaansa tuotetta monistamiseen
tai lisidmiseen omalla tilallaan, jolloin
timin poikkeuksen laajuus ja sitd koskevat
yksityiskohtaiset sidnnét ovat samat kuin
asetuksen (EY) N:o 2100/94 14 artiklassa
sdddetyt.

2. Poiketen siitd, mitd 8 ja 9 artiklassa
sdidetdan, patentinhaltijan suorittama tai
hinen suostumuksellaan tapahtuva jalos-
tuskarjan tai muu eldinten lisdysaineiston
myynti tai muu pitiminen kaupan maan-
viljelijdlle merkitsee sitd, ettd viljeliji saa
kidyttdd suojattua karjaa maatalouden tar-
koituksiin. Tdhin lupaan sisiltyy eldimen
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tai muun eldinten lisdysaineiston saattami-
nen maatalouskdyttéon, mutta ei kaupalli-
sen lisddmistoiminnan puitteissa tai sen
tarkoituksiin tapahtuva myynti.

3. Edelld 2 kohdan mukaisten poikkeusten
laajuutta ja  yksityiskohtaisia sddntojd
ohjaavat kansalliset lait, asetukset ja kiy-
tinnot.”

Vditteet, joiden mukaan kaupan esteitd ei
ole ndytetty toteen

45. Alankomaat viittdd aluksi, ettd vaikka
oletetaan, ettd, kuten johdanto-osan § ja
6 perustelukappaleessa  todetaan, bio-
teknologian keksintéjen patentointia kos-
kevassa valtioiden lainsddddnnossd on
todellisia tai potentiaalisia eroja, ei ole
nidytetty toteen, ettd tillaiset erot todelli-
suudessa haittaavat tai saattavat haitata
kauppaa. Vaikka ne haittaisivatkin, esteet
koskisivat kauppaa Yhdysvaltojen ja Japa-
nin kanssa eivitkid yhteison sisilld, ja
Yhdysvalloissa ja Japanissa bioteknologian
keksintdjen valmistaminen ja patentointi
on pidemmilld. Koska ei ole esitetty niyt-
t6d valtioiden kansallisen lainsiddiannon
eroista tai vaikutuksista kauppaan, yhden-

mukaistaminen direktiivilli ei voi olla
perusteltua.
46. Neuvosto ja parlamentti viittaavat

yhteiséjen tuomioistuimen asiassa Espanja
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vastaan neuvosto antamaan tuomioon, 48
jonka mukaan turvautuminen 100 a artik-
laan on perusteltua, jos ”jdsenvaltioiden
oikeusjirjestysten erot edellyttavit yhden-
mukaistamistoimenpiteiti sellaisilla aloilla,
joilla erot mahdollisesti luovat tai pitdvit
ylld viiristyneitd kilpailun edellytyksid,
[tai] siind mdirin kuin nimi erot saattavat
estdd tavaroiden vapaan liikkkuvuuden
yhteisossi”. Yhteisdjen tuomioistuin vah-
visti kyseisessd asiassa piteviksi lddkkeiden
lisdsuojatodistuksen aikaansaamista kos-
keneen asetuksen,*® joka oli annettu
100 a artiklan perusteella. Yhteisojen tuo-
mioistuin totesi, etti neuvoston mukaan
silnd vaiheessa, kun riidanalainen siin-
ndstd annettiin, kahdessa jasenvaltiossa oli
jo olemassa ja kolmannessa valtiossa oli
luonnosvaiheessa ldikkeiden lisdsuojato-

distuksien  aikaansaamisesta  annettuja
sddnnoksid. Sddnnostolldi oli  tarkoitus
luoda  yhtendinen ratkaisu yhteison

tasolla. 39 Niin ollen silld pyrittiin ”ehkaii-
semiin kansallisen lainsiddiannon eriyty-
mistd, joka saattaisi johtaa uusiin eroihin,
jotka voisivat estdd lidkkeiden vapaan
litkkkuvuuden yhteiséssid ja vaikuttaa siten
myos suoraan sisimarkkinoiden toteutta-
miseen ja toimintaan”. 51

47. Todettakoon, etti vyhteisbjen tuo-
mioistuin on mydhemmin tidsmentinyt
edelli mainittuja asiassa Espanja vastaan
neuvosto vahvistettuja periaatteita asiassa
Saksa vastaan parlamentti ja neuvosto

48 — Asia C-350/92, Espanja v. neuvosto, tuomio 13.7.1995
(Kok. 1995, s. I-1985, 32 ja 33 kohta).

49 — Liakkeiden lissuojatodistuksen aikaansaamisesta 18 pii-
vind kesdkuuta 1992 annettu neuvoston asetus {ETY)
N:o 1768/92 (EYVL L 182, s. 1).

50 — Tuomion 34 kohta.
51 — Tuomion 35 kohta.
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antamassaan  tuomiossa.’?  Kyseisessi
asiassa yhteiséjen tuomioistuin totesi, ettd
vaikka 100 a artiklan kidyttd oikeudelli-
sena perustana on mahdollista silloin, kun
pyritddn ehkiisemiidn sellaisten tulevien
kaupan esteiden syntymisti, jotka saattavat
aiheutua jisenvaltioiden kansallisen lain-
saddinnén eriytymisestd, tillaisten esteiden
syntymisen on oltava todennikéistd ja
kyseisen toimenpiteen tavoitteena on oltava
niiden ehkaiseminen.*3 Toimenpiteen vai-
kutuksesta kilpailuun yhteiséjen  tuo-
mioistuin totesi, ettd oli tarkistettava, oli-
vatko ne kilpailun vididristymit, joita
kyseiselld siddokselld oli tarkoitus poistaa,
“tuntuvia” 34 ja poistetaanko kyseisella
toimenpiteelld tosiasiassa tuntuvia kilpai-
lun viiristymid. 55 Yhteisojen tuomioistuin
ndyttid olleen vihemmain vaativa toi-
menpiteen tavaroiden vapaaseen liikku-
vuuteen liittyvien vaikutusten osalta: riit-

tid, ettd vapaaseen liikkuvuuteen kohdis-

tuvia esteiti “voi todennikdisesti syn-
tyd”.3¢ Vaikka oli niytetty toteen, ettd
kyseisend ajankohtana ei ollut esteiti,
yhteiséjen tuomioistuin hyviksyi sen, ettd
“kun otetaan huomioon jisenvaltioiden

kansallisen lainsiidinnon kehittyminen
— — , on — — todennikoistd, ettd — —
vapaaseen liikkkuvuuteen  kohdistuvia

esteitdi syntyy tulevaisuudessa”s7 ja ettd
yhdenmukaistamistoimi  voitiin  ldhto-
kohtaisesti antaa 100 a artiklan nojalla.*8

48. Yhteiséjen tuomioistuin on tehnyt jo
hyvin varhaisesta vaiheesta lihtien selviksi,

52 — Asia C-376/98, Saksa v. parlamentti ja neuvosto (tupakan
mainonta), tuomio 5.10.2000 (Kok. 2000, s. 1-8419).

53 — Tuomion 86 kohta.
54 — Tuomion 106 kohta.
55 — Tuomion 108 kohta.
56 — Tuomion 96 kohta.
57 — Tuomion 97 kohta.
58 — Tuomion 98 kohta.

etti yhdenmukaistamisen puuttuessa teol-
lisoikeuksien suojelu kansallisella tasolla ja
asiaa koskevien lainsiddintdjen erot ovat
omiaan estimiidn sekd patentoitujen tuot-
teiden vapaata liikkuvuutta ectd kilpailua
yhteismarkkinoilla. 5 Se on lisiksi toistu-
vasti todennut, ettd patentin ydinsisilténi
on sen varmistaminen, ettd patentinhaltija
saa korvauksena luovasta keksijan tyostad
yksinoikeuden kayttaa keksintod teolli-
suustuotteiden valmistuksessa ja niiden
saattamisessa ensimmadisen kerran vaih-
dantaan sekd oikeuden torjua patentin-
loukkaukset. €0 Patentit edistivit siten kil-
pailua uusien keksintéjen kautta. Alanko-
maat myontdd timin itse asiassa impli-
siittisesti todetessaan, etti bioteknologian
keksintdjen valmistaminen on pidemmailld
Yhdysvalloissa ja Japanissa, joissa, kuten
edelld on todettu, bioteknologian keksinnét
ovat olleet patentoitavissa vuosista 1980 ja
1981 lihtien. 61 Eriytyneet ja mahdollisesti
tai tosiasiallisesti toisistaan poikkeavat
kansalliset sdinnokset, jotka koskevat
oikeudellista suojaa, patentoitavuutta,
suojan laajuutta, poikkeuksia ja rajoi-
tuksia, ovat selvidsti omiaan vdiristimiin
kilpailua yhteisossd ja lisiksi estdmidn
tavaroiden vapaan litkkuvuuden. Saman-
laiseen tuotteeseen liittyvdd suojaa koske-
vat erot yhteiséssid aiheuttaisivat markki-
noiden jakautumisen kansallisiin markki-
noihin, joilla tuote on suojattu, ja markki-
noihin, joilla timi suoja el ole voimassa;
yhteisén markkinat ei olisi yhteniinen yri-
tysten taloudellisen toiminnan ymparistd.
Yhteisojen tuomioistuin on todennut
timidn  nimenomaisesti  immateriaali-
oikeuksien osalta. 62

59 — Ks. esim. asia 24/67, Parke, Davis and Co, tuomio
29.2.1968 (Kok. 1968, s. 82; Kok. Ep. I, s. 327).

60 — Ks. esim. asia 15/74, Centrafarm, tuomio 31.10.1974
(Kok. 1974, s. 1147, 9 kohta; Kok. Ep. II, s. 373).

61 — Ks. alaviite 44.

62 — Edelld alaviitteessd 48 mainitussa asiassa Espanja v. neu-
vosto annetun tuomion 36 kohta.
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49. Niin ollen pdittelen, ettd neuvostolla
ja parlamentilla oli oikeus katsoa, ettd
yhdenmukaistamistoimi oli tarpeen bio-
teknologian  keksintdjen  patenttisuojaa
koskevan jidsenvaltioiden lainsdidinnén
eroavaisuuksien korjaamiseksi.

50. Alankomaiden viitteestd, jonka
mukaan direktiivilli pyritddn erityisesti
tekemddn Euroopan teollisuudesta kilpai-
lukykyisempi Yhdysvaltoihin ja Japaniin
nihden, olen samaa mielti parlamentin
kanssa siitd, ettd 100 a artiklan kanssa on
sopusoinnussa se, ettd tavoitellun yhden-
mukaistamisen pitdisi parantaa Euroopan
yritysten kilpailuasemaa maail-
manmarkkinoilla. Vaikka titd tavoitetta
voitaisiin pitdd teollispoliittisena tavoit-
teena, en epdile sitd, ettd se voi laillisesti
ohjata yhteisén toimintaa. Jotkut saattaisi-
vat viittai, ettd samanlaisia nikemyksii on
koko sisimarkkinaohjelman taustalla, sel-
laisena kuin se laadittiin vuonna 1985, ja
kilpailun maailmanmarkkinoilla on usein
sanottu olevan kyseisen ohjelman perus-
teena. Huomautettakoon lisiksi, ettd EY:n
perustamissopimukseen sisiltyy nyttem-
min & teollisuutta koskeva osasto, jonka
mukaan yhteisén ja jasenvaltioiden toi-
minnalla pyritiin my6s “edistimiin kek-
sint6jd, tutkimusta ja teknologista kehitti-
mistd koskevan politiikan antamien teol-
listen mahdollisuuksien parempaa hyvik-
sikdytt6d” (EY:n perustamissopimuksen
130 artiklan 1 kohta, josta on tullut
EY 157 artiklan 1 kohta). EY:n perus-
tamissopimuksen 130 artiklan 3 kohdassa
(josta on tullut EY 157 artiklan 3 kohta)
todetaan lisdksi, ettd yhteisé “myoétivai-

63 — Sen jilkeen kun sopimus Euroopan unionista tuli voimaan.
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kuttaa 1 kohdassa tarkoitettujen tavoittei-
den toteuttamiseen timin sopimuksen
muiden artiklojen nojalla harjoittamallaan
politiikalla ja toiminnalla”.

Viite, jonka mukaan yhteisén yhdenmu-
kaistamistoimi on epdasianmukainen ja
teboton

51. Alankomaiden toinen viite perustuu
sithen, ettd johdanto-osan 9 perus-
telukappaleessa  viitataan yhdenmukais-
tamisen perusteena episelvyyteen, jonka
patentteja ja kasvilajikkeita koskevat kan-
sainviliset yleissopimukset ovat aiheutta-
neet. Alankomaat katsoo, etti ei ole
Euroopan unionin asiana toteuttaa tillaista
yhdenmukaistamista. Olisi ollut monesta-
kin syystd parempi yhdenmukaistaa lain-
sddddnté muuttamalla Euroopan patentti-
sopimusta, jolla olisi saatu aikaan laajempi
yhdenmukaistaminen, koska sopimus-
puolina on muitakin valtioita kuin Euroo-
pan unionin jisenvaltiot. ¢4 Nykyiselliin
Euroopan patenttisopimus sisiltdad direk-
tilvin (koska Euroopan patenttiviraston
hallintoneuvosto on antanut sovelta-
mismaardyksid ¢5), joka niin ollen sitoo
myos sellaisia sopimuspuolia, jotka eivit
ole jasenvaltioita. Tillaisella menettelylli ei

64 — Ks. alaviite 21.

65 — Hallintoneuvoston 16.6.1999 tekemiilld paztokselldi muu-
tettiin - Euroopan  patenttisopimuksen  soveltamismii-
riyksia lisadmilld nithin uusi luku VI, joka on otsikoitu
”Bioteknologian keksinnét” ja johon sisiltyy olennaisilta
osin samoja mdirdyksid kuin direktiivin 2" ja 3 artikla,
4 artiklan 2 ja 3 kohta, 5 artikla ja 6 artiklan 2 kohta ja
jorllka mukaan direktiivi on ylimaarsinen tulkinnan apu-
valme.
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ole sijaa unionin ulkoisissa suhteissa mui-
hin Euroopan valtioihin.

§2. Tami viite on mielestidni virheellinen,

vaikka, kuten neuvosto toteaa, siind tun- -

nutaan implisiittisesti 4nySnnettivin se,
ettd alan yhdenmukaistaminen on tarpeen.
Sisimarkkinoiden kannalta on kuitenkin
ilmeistd, ettd yksinomaan yhteison lain-
sdiddantd voi taata yhdenmukaistamisen ja
yhdenmukaisen tulkinnan. Yhdenmukais-
taminen yhteisén tasolla tapahtuu usein
sellaisten  kansainvilisten  sopimusten
yhteydessi, joiden sopimuspuoliin kuuluu
sekd unionin jdsenvaltioita ettd kolmansia
maita: esimerkiksi teollisoikeuksien osalta
tavaramerkkidirektiivi ¢ on osittain pail-
lekkiinen aikaisempien sopimusten kuten
teollisuusomistusoikeuden suojelemista
koskevan Pariisin sopimuksen €7 ja tavara-
merkkien kansainvilistd  rekisterointid
koskevan Madridin sopimuksen 68 kanssa.
Timin asiayhteyden olemassaolo ei kui-
tenkaan vie yhteisén toimielimiltd niille
perustamissopimuksella  tietylld  alalla
annettua toimivaltaa.

53. Lisiksi olen parlamentin kanssa samaa
mieltd siitd, ettd missddn tapauksessa

66 — Jisenvaltioiden tava;amerkkilainséiéidiinnﬁn ldhentimi-
sestd 21 piivini joulukuuta 1988 annettu ensimmdinen
neuvoston direktivi 89/104/ETY (EYVL 1989, L 40,s. 1).

67 — Tehty 20.3.1883, sellaisena kuin se on tarkistettuna Brys-
selissa 14.12.1900, Washingtonissa 2.6.1911, Haagissa
6.11.1925, Lontoossa 2.6.1934, Lissabonissa 31.10.1958
ja Tukholmassa 14.7.1967.

68 — Tehty 14.4.1891, sellaisena kuin se on tarkistettuna Brys-
selissd 14.12.1900, Washingtonissa 2.6.1911, Haagissa
6.11.1925, Lontoossa 2.6.1934, Nizzassa 15.6.1957 ja
Tukholmassa 14.7.1967 ja sellaisena kuin se on muu-
tettuna 28.9.1979.

.54, Suti

Euroopan patenttisopimuksen muuttami-
nen, vaikka se olisikin ajateltavissa hanka-
lasta menettelysti 6% ja kolmansien maiden
mukanaolosta  huolimatta, ei takaisi
yhdenmukaistamista erityisesti kahdesta
syysti. Ensinndkin kansallisissa oikeu-
denkiynneissi, joissa vaaditaan eurooppa-
patentin kumoamista, kehittyisi tulkinta-
eroja, kun taas direktiivin mukaan kansal-
liset tuomioistuimet voivat esittdd tulkin-
takysymyksid yhteisdjen tuomioistuimelle.
Toiseksi timi sopimus ei koske patentilla
myonnetyn suojan laajuutta, joka on
oleellinen bioteknologian kannalta ja jota
siannelliin kansallisessa lainsdddannossa.
Lisiksi nimi seikat antavat sellaisenaan
lisatukea sille nikemykselle, ettd paitsi ettd
Euroopan patenttisopimus “ei takaisi
yhdenmukaistamista”, tdmid sopimus on
lisaksi merkityksetén direktiivin  tdmin
nikokohdan kannalta, koska tirkeitd
alueita direktiivilli sddnnellystd patentti-
lainsdddannosta jad kyseisen sopimuksen
soveltamisalan ulkopuolelle.

Alankomaiden arvostelemasta
seikasta, ettdi Euroopan patenttisopi-
mukseen sisiltyy nykyiin tiettyjd direktii-
vin sainnoksid  soveltamismiidrdysten
muuttamisesta tehdyn hallintoneuvoston
padtoksen vuoksi,”® jolloin ndma sddn-
nokset velvoittavat sellaisia sopimuspuolia,
jotka eivit ole jisenvaltioita, on todettava,
etti yhteisdjen tuomioistuimen tehtidvina ei
ole antaa ratkaisua siiti tavasta, jonka
Euroopan patenttivirasto on valinnut

69 — Sopimuksen 172 artikla.
70 — Ks. alaviite 65.
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ottaakseen direktiivistd vaikutteita siin-
noksiinsd ja kdytintoonsi. Voidaan kui-
tenkin ajatella, etti tima valinta heijastaa
sitd, eftd patenttivirasto, jolla on huo-
mattava kokemus bioteknologian keksin-
tojd koskevien hakemusten kisittelysti, ei
ennakoi suuria ongelmia tillaisten patent-
tien myontdmistd koskevien direktiivin
sddnnosten tulkinnassa tai soveltamisessa.

55. Italia lisd4, ettd se, ettd direktiivissd
jatetddn tilaa yhdenmukaistamattomille
kansallisille siinnoille, jotka koskevat
kansanterveyttd, turvallisuutta ja ympa-
ristonsuojelua,”’’  on ristiriidassa  sen
kanssa, ettd direktiivilld edistetdén kyseis-
ten tuotteiden vapaata liikkuvuutta. Myés
timd vdite perustuu mielestini patentti-
lainsdddidnnén tehtivin virheelliseen tul-
kintaan. Kuten edelli on todettu, 72 patentti
merkitsee yksinkertaisesti oikeutta estii
muita loukkaamasta patenttia, eiki silld
anneta patentinhaltijalle mitidn ehdotonta
oikeutta kidyttdd patenttia hyviksi: hyvik-
sikdyttod sddnnelliin aina kansallisessa
lainsdddanndssi. Monet yhreisdjen tuo-
mioistuimen ratkaisuista, jotka koskevat
sitd, ettd sellaisten kansallisten patentti-
oikeuksien kiyttiminen, joilla rajoitetaan
tavaroiden vapaata liikkuvuutta, on risti-
riidassa EY 28 artiklan kanssa ja nidin ollen
lainvastaista, liittyvit patentoituihin lia-
ketuotteisiin: se, etti kaikissa jisenval-
tioissa sddnnellddn tiukasti tillaisten tuot-
teiden markkinointia ja kdytt64, ei vihenni

71 — Ks. 14 perustelukappale, esitetty edelli 42 kohdassa.
72 — Ks. edelld 26 kohta.
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tavaroiden vapaan liikkuvuuden peri-
aatteen merkitystd rajoitettaessa kansallis-
ten patenttioikeuksien kiyrtod. Se i
my6skain merkitse siti, ettd yhteison lain-
sdddinto, joka koskee lisdsuojato-
distuksiin, joilla annetaan patenttisuojan
kaltaista suojaa, liittyvin kansallisen lain-
sdddinnon yhdenmukaistamista, olisi vir-
heellinen, tehoton tai lainvastainen. 73

56. Niin ollen en hyviksy viitetti, jonka
mukaan yhteison tason yhdenmukais-
taminen olisi epaasianmukaista ja teho-
tonta.

Viite, jonka mukaan 130 ja 130 f artikla
yhdessid 235 artiklan kanssa olisivat olleet
asianmukainen otkeudellinen perusta

57. Italia viicead aluksi, ettd direktiivilld on
huomattavasti pidemmille menevii tavoit-
teita kuin yhdenmukaistaminen, kuten
yhteison teollisen kehityksen ja geeni-
teknitkan alan tieteellisen tutkimuksen
tukemiseen liittyvii tavoitteita. Tukeakseen
vditettddn se viittaa direktiivin johdanto-

osan  kolmeen ensimmiiseen  perus-
telukappaleeseen. Muiden perus-
tamissopimuksen miirdysten (130 ja

73 — Edelli alaviitteessd 48 mainitussa asiassa Espanja v. neu-
VOStO annettu tuomio.
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130 f artikla (joista on tullut EY 157 ja
EY 163 artikla)) kiyttd yhdessd 235 artik-
lan kanssa on asianmukaista teollisuuden ja
tutkimuksen alan lainsdddiannon yhtey-
dessi. Sisimarkkinoiden toiminta on
direktiivin toissijainen tavoite, ja tésti
syysti direktiivii ei olisi saanut antaa
100 a artiklan perusteella. 74

58. Yhteisdjen tuomioistuin on tehnyt sel-
viksi sen, ettd toimenpiteen oikeudellisen
perustan valinnan on perustuttava ob]ek-
tiivisiin seikkoihin, joita tuomioistuin voi
tutkia, ja ndihin kuuluvat erityisesti toi-
menpiteen tavoite ja sisdltd sellaisina kuin
ne ilmenevit toimenpiteen varsinaisesta
sanamuodosta.”> Jos toimenpiteelldi on
lisiksi useampia kuin yksi tavoite, pii-
asiallinen tavoite on ratkaiseva midri-
tettdiessd  asianmukaista  oikeudellista
perustaa. 76

59. Direktiivin johdanto-osan kolmessa
ensimmiisessd perustelukappaleessa viita-
taan todellakin bioteknologian keksintjen
suojaamisen tirkeyteen yhteison teollisen
kehityksen, tutkimus- ja kehitystyon gee-
nitekniikan alalla ja bioteknologian alalla
tehtidvien investointien kannalta. Johdanto-
osan 5—7 perustelukappaleessa koroste-
taan kuitenkin tarvetta poistaa biotekno-
logian keksintdjen suojaa koskevan jdsen-
valtioiden lainsiddiannén eroavuudet, ]otka
saattaisivat aiheuttaa kaupan esteitd ja

74 — Asia C-155/91, komissio v. neuvosto (jitteet), ruomio
17.3.1993 (Kok. 1993, s. 1-939, 19 kohta).

75 — Ks. esim. asia C-300/89, komissio v. neuvosto, tuomio
11.6.1991 (titaanidioksidi) (Kok. 1991, s. 1-2867, 10 ja
13 kohta).

76 — Ks. esim. edell alaviitteessd 74 mainitussa asiassa komis-
$i0 V. neuvosto annettu tuomio.

muodostua siten esteeksi sisimarkkinoiden
toiminnalle. Erityisesti 7 perus-
telukappaleessa todetaan, ettd kansallisen
lainsddaddnnén epiyhdenmukaisesta kehi-
tyksestd aiheutuva kaupan estyminen
?vaikuttaisi kielteisesti tillaisten keksints-
jen teolliseen kehittdimiseen ja  sisid-
markkinoiden moitteettomaan toi-
mintaan”, ja yhdistetddn siten nimi kaksi
tavoitetta. Direktiivin 8 ja 9 perus-
telukappaleessa viitataan edelleen direktii-
vin yhdenmukaistamista koskevaan tavoit-
teeseen.

60. Tarkemmin sanoen vaikuttaa siltd, ettd
vaikka patentin myo6ntimisen edellytyksid
ja patentoitavuudesta tehtdvid poikkeuksia
koskeva jdsenvaltioiden lainsiddanto hei-
jastaa laajalti Euroopan patenttisopimusta
ja ne on niin ollen jossain miirin jo
yhdenmukaistettu, kansallisen lainsii-
dinnén ja kiytinnén joillain alueilla on
kuitenkin merkittivid eroja. Jotkin jisen-
valtiot esimerkiksi ilmeisesti jo myontdvit
patentteja eldimiin liittyviin bioteknologian
keksintoihin:  esimerkiksi ~ Ranskassa
myénnettiin vaonna 1991 patentti siirto-
geenin 77 omaavan hiiren 78 tuottamiseen ja
Italiassa mydnnettiin vuonna 1996 ensim-
miinen patentti siirtogeeninisikkaille. 72
Parlamentti esittdd muitakin esimerkkejd

77 — Geenimuunnelty eldin, jolla on yksi toisen lajin geeni.

78 — Mainittu teoksessa F. Pollaud-Dulian, La brevetabilité des
inventions {1997), 244 kohta.

79 — Mainittu teoksessa G. M. Gradi: ”Patenting biotechnolo-
gies: the European Union Directive 98/44/EC of the
European Parliament and of the Council of 6th July 1998
on the legal protection of biotechnological inventions”
[lahbde: Internet].
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kansallisen lainsiddinnén ja kiytannon
eroavuuksista, joiden paikkansapitivyytti
Alankomaat ei ole kiistinyt.

61. Se, ettd direktiivin padasiallinen tavoite
on yhdenmukaistaminen, ilmenee lisiksi
sen sisallostd: 1 artiklan 1 kohdassa edel-
lytetdan ndet yksiselitteisesti jasenval-
tioiden mukauttavan kansallista patentti-
lainsddddntédian  direktiivin  sddnnosten
huomioon ottamiseksi. On vaikeampaa
arvioida, missi mairin direktiivin sdin-
nokset vaikuttavat yhteisén teolliseen
kehitykseen ja tieteelliseen tutkimukseen
geeniteknologian alalla. Vaikuttaa kui-
tenkin selvilti, eted direktiivin vaikutus
kyseisiin aloihin liittyy erottamattomasti
sen yhdenmukaistavaan vaikutukseen.

62. Vaikka 130 ja 130 f artiklassa anne-
taan yhteisolle valta toteuttaa erityisid toi-
menpiteitd niiden kattamilla aloilla, niissd
ei anneta lainsiddintévaltaa eikd niissd
puututa valtuuksiin, joita yhteisolli on
perustamissopimuksen muiden miiriysten
nojalla, vaikka viimeksi mainittujen mai-
rdysten perusteella toteutettavilla  toi-
menpiteilld tavoiteltaisiin samaan aikaan
jotain 130 ja 130 f artiklan soveltamis-
alaan kuuluvaa paimairis. 80

80 -— Ks. vastaavasti asia C-62/88, Kreikka v. neuvosto, tuomio
29.3.1990 (Kok. 1990, s. 1-1527, erityisesti 19 kohta).
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63. Nyt kisiteltdvdssd asiassa katson, ettd
yhdenmukaistaminen ei ole direktiivin
satunnainen tai liitinndinen pdimaiiri tai
vaikutus vaan sen ydin ja ettd 100 a artikla
oli siten asianmukainen oikeudellinen
perusta. Nain ollen 235 artiklaa ei olisi
voitu kayttdd direktiivin oikeudellisena
perustana yksindin tai muidenkaan mii-
rdysten kanssa, koska sitd sovelletaan vain
silloin kun muualla perus-
tamissopimuksessa ei ole annettu tarvitta-
via lainsdddintovaltuuksia.

Viite, jonka mukaan direktiivilli rikotaan
100 a artiklan 3 kobtaa

64. Italia viittaa myos perus-
tamissopimuksen 100 a artiklan 3 koh-
taan, jossa edellytetiin, etti komissio
perustaa “suojelun korkeaan tasoon”

100 a artiklan nojalla antamansa ehdo-
tukset, jotka koskevat “terveytti, turvalli-
suutta, ympdristonsuojelua tai kulutta-
jansuojaa”, Italia viittid, ettd 100 a artikla
ei voi olla yhdenmukaistamistoimen
oikeudellinen perusta sellaisella alalla, joka
koskee  perustavanlaatuisia intressejd,
kuten terveyttd ja ympiristod, ellei ehdo-
tuksen sisiltd ole yhteensopiva 100 a ar-
tiklan 3 kohdan kanssa. Direktiivin joh-
danto-osan 14 perustelukappaleen perus-
teella on ilmeistd, ettd yhteison lainsdi-
ddnnéssi otettiin huomioon
bioteknologian keksintdjen hyviksikiyton
vaikutus terveyteen ja ympirist66n mutta
ettd silli ei sddnnelty niitd seikkoja sen
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vuoksi, ettd se oli jasenvaltioiden tehti-
viand. Niin ollen 100 a artiklan sovelta-
mista koskevat edellytykset eivit tayty.

65. Direktiivi el mielestini  kuulu
100 a artiklan 3 kohdan soveltamisalaan.
Kyseistd kohtaa sovelletaan “terveyttd,
turvallisuutta,  ympiristdnsuojelua  tai
kuluttajansuojaa koskeviin ehdotuksiin®.
Kyseinen kohta ei kata ehdotusta bio-
teknologian keksintéjen oikeudellisesta
suojasta annettavaksi direktiiviksi. Vaikka
on Kkiistatonta, etti sekid bioteknologian
keksint6ihin johtavan tutkimuksen toteut-
tamisella ettd nididen keksintdjen kiytolld
saattaa olla merkittivid vaikutuksia erityi-
sesti terveyteen, turvallisuuteen ja ympi-
ristonsuojeluun, ehdotetulla toimenpiteelld
el pyritty sddntelemiidn tillaista tutkimusta
tai kidyttod terveyden, turvallisuuden tai
ympiriston- tai kuluttajansuojelun kan-
nalta (verrattuna esimerkiksi geneettisesti
muunnettujen organismien tarkoitukselli-
sesta levittimisestd ympdristoon annettuun
yhteison  lainsdddantoon8l): 14 perus-
telukappaleessa todetaan niet nimenomai-
sesti, ettd "patenttioikeus ei voi korvata tai
tehdd tarpeettomaksi kansallista, euroop-
palaista tai kansainvilistd lainsdidintod,
jossa sdddetiin mahdollisista rajoituksista
tai kielloista tai jossa jarjestetddn tutki-
musta koskeva valvonta ja sen tulosten
kdyttd tai kaupan pitdminen, erityisesti
suhteessa kansanterveyden, turvallisuuden,
ympiristénsuojelun — — asettamiin vaa-
timuksiin”.

81 — Geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta
levittimisestd ympiristodn 23 piiviand huhtikuuta 1990
annettu neuvoston direktiivi 90/220/ETY (EYVL L 117,
s. 15).

Viite, jonka mukaan direktiivilli luodaan
uusi immateriaalioikeus

66. Alankomaat viittdd, ettd direktiivilld
luodaan erityinen oikeus, joten silli ei
voida sanoa vain yhdenmukaistettavan
patenttilainsiidinnon  kansallisia  peri-
aatteita. Direktiivissd edellytetddn jisen-
valtioiden suojaavan bioteknologian kek-
sint6jd kansallisen patenttilainsdiddantonsa
perusteella. Bioteknologian keksinndille
my6nnettivd patentti kohdistuu elimiin.
Biologista materiaalia, varsinkaan eldvii
eldimid tai kasveja, ei voida verrata elot-
tomaan materiaaliin, joita viime vuosiin
saakka yksistd4n voitiin patentoida. Se, etti
biologista materiaalia voidaan monistaa
ilman ihmisen puuttumista asiaan, tarkoit-
taa sitd, ettd sen suojeleminen patenteilla
eroaa elottoman materiaalin suojelemisesta
patenteilla.

67. Vaikuttaa kuitenkin siltd, kuten parla-
mentti on esittinyt, ettd elivin materiaalin
patentoitavuus ei ole uusi seikka, joka
direktiivilld olisi otettu kadyttooén, vaan
siind on hyviksytty se, mitd tilld hetkelld
tapahtuu kansallisen lainsdddinnoén perus-
teella: jasenvaltiot ovat jo pitkdin hyvik-
syneet tiettyjen elivdd materiaalia koske-
vien keksintdjen patentoitavuuden.

68. Parlamentti viittaa patentteihin, jotka
my®énnettiin hiivalle Belgiassa vuonna 1833
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ja Suomessa vuonna 1843.82 Sittemmin
Bundesgerichtshof on katsonut Saksassa
vuonna 1975, ettd uusia mikro-orga-
nismeja voitiin sellaisenaan suojata paten-
teilla, 83 ja vuonna 1993 se hyviksyi kas-
vien patentoitavuuden. 84 Siirtogeenielii-
mid koskevien bioteknologian keksint6jen
patentteja on myonnetty, kuten edelli on
todettu, Ranskassa vuonna 1991 ja Ita-
liassa vuonna 1996.85 Useita eurooppa-
patentteja on myonnetty bioteknologian
keksintoihin 1980-luvun alun jilkeen, ja ne
on tunnustettu jisenvaltioissa, joihin niiden
voimassaolo on ulottunut. 86

69. Lisdksi mikro-organismien tallettami-
sen  kansainvilisestdi  tunnustamisesta
patentinhakumenettelyd varten tehdyssi
Budapestin sopimuksessa, joka allekirjoi-
tettiin vuonna 1977 ja joka tuli voimaan
vuonna 1980,87 pyrittiin ratkaisemaan
ongelma, joka koskee sitd, ettd haettaessa
patentteja eldville organismeille kuten hii-
valle ja muille itsestdéin lisddntyville orga-
nismeille on annettava riittivian yksityis-
kohtainen kirjallinen kuvaus, jotta tiy-
tettdisiin  useimmissa  patenttilainsii-
dinnéissd asetettu riittdvan julkisuuden
vaatimus. Sopimuksessa hyviksyttiin se,
ettd patenttihakemuksessa tehtya erittelyi
tdydennetddn jattamailli organismista niyte

82 — Ks. myés alaviite 36.

83 — Bickerhefe-tuomio, joka on mainittu teoksessa K. Gold-
bach, H. Vogelsang-Wenke ja F-J. Zimmer, Protection of
Biotechnological Matter under "European and German
Law,s. 1.

84 — Tetraploide Kamille -tuomio, ks. sama teos.

85 — Ks. edelld 60 kohta.

86 — Ks. H.-R. Jaenichen, The European Patent Office’s Case
Law on the Patentability of Biotechnology Inventions
{1993); K. Goldbach, H. Vogelsang-Wenke ja F.-J. Zim-
mer, Protection of Biotechnological Matter under Euro-
pean and German Law; E. s. van de Graaf, Patent Law
and Modern Biotechnology (1997).

87 — Kaikki muut jisenvaltiot paitsi Luxemburg ovat sopi-
muksen sopimuspuolia.
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valtuutettuun talletuspaikkaan. Tillaisia
patenttihakemuksia on siis hyviksytty ja
sddnnelty kansainviliselli tasolla yli 20
vuoden ajan.

70. Kasite ”elimiin kohdistuva patentti”
vaikuttaa lisiksi tarpeettomalta ja epi-
selviled. Kuten edelld on todettu, 88 paten-
tilla ei anneta omistusoikeuksia tai rajoit-
tamattomia hyviksikiyttooikeuksia, Silla
ainoastaan annetaan patentin haltijalle
oikeus estdd muita valmistamasta, kayttd-
maistd tal myymadstd keksintdd ilman hinen
suostumustaan. Patentin haltijaa ei kui-
tenkaan vapauteta velvoitteesta noudattaa
kansallisen lainsaddidnnén  vaatimuksia,
jotka  koskevat  esimerkiksi  kansan-
terveyttd, turvallisuutta, eldintensuojelua ja
eettisten normien noudattamista. Direktii-
vin 14 perustelukappaleessa todetaan timi
nimenomaisesti. Direktiivissi tunnustetaan
niin ikdidn nimenomaisesti useita patentoi-
tavuuden rajoituksia kansallisen lainsii-
dinnén ja kansainvilisten sopimusten
mukaisesti, kuten kolmannen kumoa-
misperusteen yhteydessi mydhemmin yksi-
tyiskohtaisesti todetaan.

71. Alankomaat lisdd, ettd paitsi ettd
direktiivissi luodaan - uusi oikeus eli
patentti bioteknologian menetelmillid saa-
taviin eldviin tuotteisiin, silld luodaan toi-
nenkin uusi oikeus eli niin sanottu “maan-
viljelijoiden etuoikeus”. Tami etuoikeus eli
maanviljelijin oikeus kiyttid maatalouden

88 — Ks. 25 kohta.
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tarkoituksiin patentilla suojattuja tuotteita,
tunnetaan hyvin kasvinsuojelualalla mutta
ei patenttilainsiddannossa.

72. Direktiivin 11 artiklassa vahvistetulla
”maanviljelijoiden etuoikeudella” on kaksi
ulottuvuutta.

73. Ensinnikin 11 artiklan 1 kohdassa
annetaan maanviljelijdlle oikeus kaytrdi
hinelle maatalouskdyttéon  myydyistd
patentoidusta lisdysaineistosta saadusta
sadosta saamaansa tuotetta uuden sadon
kasvattamiseen. Timid poikkeus on sa-
manlainen kuin vhteisén kasvinjalostajan-
oikeuksista annetun neuvoston asetuksen
N:0 2100/948° 14 artiklan 1 kohdassa
(joka puolestaan perustuu vuosien 1961 ja
1991 UPOV-yleissopimuksen maa-
riayksiin), ®° joskin se on laajempi, koska
asetuksen 14 artiklan 1 kohta rajoittuu
koskemaan vain tiettyjia rehukasvien, vil-
jan, perunan ja 6ljy- ja kuitukasvien lajeja.
Poikkeuksen laajuus ja edellytykset ovat
samat kuin asetuksen 14 artiklassa, jonka
mukaan muiden maanviljelijiden kuin
pienviljelijdiden on maksettava “kohtuul-
linen palkkio” patentin haltijalle.

74. Toiseksi 11 artiklan 2 kohdassa sddde-
tddn vastaavanlaisesta etuoikeudesta jalos-
tuskarjan osalta. Maanviljeliji voi toisin
sanoen kiyttii maatalouden tarkoituksiin

89 — Yhteison kasvinjalostajanoikeuksista 27 pdivind heini-
kuuta 1994 annettu neuvoston asetus (EY) N:o 2100/94
(EYVL L 227,s. 1)

90 — Uusien kasvilajikkeiden suojaamista koskeva kansainvili-
nen yleissopimus (lyhenne UPOV tulee yleissopimuksella
perustetun  jirjeston ranskankielisestd nimestd Union
internationale pour la protection des obtentions végétales).

(mutta ei kaupalliseen jalostustoimintaan)

patentoitua jalostuskarjaa “tai muuta
eldinten lisdysaineistoa”, jonka hin on
hankkinut. Komission  direktiiviehdo-

tukseen liittyvin selittivin mietinnén *!
mukaan poikkeuksella annetaan maanvil-
jelijoille oikeus “kdyttda patentilla suo-
jeltua jalostuskarjaa jalostustarkoituksiin
omilla tiloillaan lisdtikseen karjan mai-
rda”. Direktiivin 11 artiklan 3 kohdassa
siddetddn, ettdi poikkeuksien laajuus ja
yksityiskohtaiset sidnnot miiritetddn kan-
sallisessa lainsdddanndssa.

75. On mielestini selvdi, ettd 11 artiklassa
ei luoda uutta oikeutta, koska se koskee
yksinomaan direktiivin nojalla myénnetylld
patentilla annetun suojan laajuuden rajaa.
Katso lisid suojasta, josta 11 artiklalla
poiketaan, ja timin suojan perusteluista 8
ja 9 artiklaa koskeva selvitys jdljempani
121 kohdassa ja sitd seuraavissa kohdissa.

76. Ndin ollen katson, ettd viite, jonka
mukaan direktiivi perustui virheellisesti
100 a artiklaan ja jonka mukaan se olisi
tistd syystd kumottava, on hylittava.

91 — Ks. alaviite 18.
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Toissijaisuutta koskeva viite

77. EY:n perustamissopimuksen 3 b artik-
lassa (josta on tullut EY 5 artikla) maira-
tdidn seuraavaa:

”Yhteisé toimii sille tilli sopimuksella
annetun toimivallan ja asetettujen tavoit-
teiden rajoissa.

Aloilla, jotka eivdt kuulu yhteisén yksin-
omaiseen toimivaltaan, yhteisd toissijai-
suusperiaatteen mukaisesti toimii vain siini
tapauksessa ja siind laajuudessa kuin
jdsenvaltiot eivit voi riittiavilld tavalla
toteuttaa suunnitellun toiminnan tavoit-
teita, jotka suunnitellun toiminnan laajuu-
den tai vaikutusten takia voidaan timin
vuoksi  toteuttaa paremmin yhteison
tasolla.

Yhteisén toiminnassa ei saada ylittdd siti,
miki on tarpeen timin sopimuksen
tavoitteiden saavuttamiseksi.”

78. EY:n perustamissopimuksen 190 artik-
lassa (josta on tullut EY 253 artikla) mai-
rdtdin seuraavaa:

”Asetukset ja direktiivit, jotka Euroopan
parlamentti ja neuvosto antavat yhdessi
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— —, samoin kuin piditékset, jotka
Euroopan parlamentti ja neuvosto tekevit
yhdessi — — , perustellaan, ja niissid vii-
tataan niihin ehdotuksiin ja lausuntoihin,
jotka timédn sopimuksen mukaan on han-
kittava”.

79. Alankomaiden piiasiallinen viite on
se, ettd direktiivilli rikotaan 3 b artiklan
toista kohtaa. Se viittaa seikkoihin, joita se
esitti ensimmdisen kanneperusteen (oikeu-
dellinen perusta) yhteydessi ja jotka sen
mielestd kumoavat kaikki perustelut, joi-
den mukaan jdsenvaltiot eivit voisi riitti-
villd tavalla toteuttaa direktiivin tavoitteita
tai ettd ne voitaisiin suunnitellun toiminnan
laajuuden tai vaikutusten takia toteuttaa
paremmin vhteisdn tasolla. Johdanto-osan
perustelukappaleissa todetaan pelkistiin,
ettd bioteknologian keksintdjen oikeudelli-
nen suoja vaatii selvennysti (4 ja 9 perus-
telukappale) ja ettid jdsenvaltioiden lain-
sdadidnnossd ja kiytinnodssi on eroa-
vuuksia, jotka ovat omiaan aiheuttamaan
kaupan esteiti sekd muodostumaan siten
esteeksi sisimarkkinoiden toiminnalle (5 ja
7 perustelukappale). Koska kansallinen
lainsdddidntd on kuitenkin lihes kokonaan
yhdenmukaistettu Euroopan patenttisopi-
muksella, tarvittava selvennys olisi toteu-
tettava muuttamalla kyseistd sopimusta.
Jasenvaltiot kykenevit siis tdysin saavutta-
maan timdn tavoitteen.

80. Alankomaat viittdd toissijaisesti, ettd
perustelukappaleiden perusteella ei ole sel-
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vid, ettd 3 b artiklan toinen kohta olisi
otettu huomioon 190 artiklassa ja asiassa
Saksa vastaan parlamentti ja neuvosto
annetussa tuomiossa 72 edellytetylli tavalla.

81. Katson edelldi kanneperusteen ensim-
miisen osan yhteydessi (oikeudellisen
perustan osalta) esitetyistd syistd, ettd voi-
daan kohtuudella katsoa, ettad direktiivi oli
tarpeen bioteknologian keksint6jen
patenttisuojaa koskevan jdsenvaltioiden
lainsdadinnén yhdenmukaistamiseksi.
Koska — jilleen edelld esitetyistd syistd —
tillainen yhdenmukaistaminen voidaan
toteuttaa vain yhteisén tasolla ja koska

yhteisélli on yksinomainen toimivalta
sisimarkkinoiden toteuttamista ja toi-
mintaa koskevien kansallisten oikeus-

sidntdjen lihentimisessd, edellytykset
yhteison toiminnalle ovat asianmukaisesti
olemassa, eikid toissijaisuusperiaatetta ndin
ollen ole loukattu.

82. Se, ettd titd periaatetta on noudatettu,
ilmenee lisiksi 3, 5, 6, 7 ja 9 perus-
telukappaleesta, jotka osoittavat, ettd neu-
vosto ja parlamentti katsoivat, ettd kan-
sallisen tason toimenpiteet olivat riitti-
mittdomid  bioteknologian  keksintojen
oikeudellisen suojan osalta, ja pitivit tiet-
tyjen periaatteiden yhdenmukaistamista
vilttimirtomiani. Yhteisdjen tuomioistui-

92 — Asia C-233/94, Saksa v. parlamentti ja neuvosto, tuomio
13.5.1997 (Kok. 1997, 5. 1-2405, 28 kohta).

men oikeuskiytinnén perusteella on sel-
vid, ettd sellaisissa tilanteissa ei edellyteti,
ettd lainsdddinnossd viitataan nimenomai-
sesti toissijaisuusperiaatteeseen. ¥3

83. Lopuksi todettakoon, ettd lainsdi-
diannén selventiminen Euroopan patentti-
sopimusta muuttamalla olisi, kuten vas-
taajat. korostavat, epdasianmukaista, teho-
tonta ja ehki mahdotontakin.

84. Tistd syystd katson, ettd direkeiivilld ei
loukata toissijaisuusperiaatetta. Niin ollen
on hylittivid kanneperuste, jonka mukaan
se olisi sen vuoksi kumottava.

Oikeusvarmuutta koskeva viite

85. Alankomaat, jota Italia ja Norja tuke-
vat, viittdd, ettdi huolimatta direktiivin
johdanto-osassa esitetystd toteamuksesta,
jonka mukaan yhdenmukaistaminen on
tarpeen bioteknologian keksintojen suojaa
koskevan episelvyyden poistamiseksi, >4
silld ei tdysin poisteta epdselvyyksid, jotka
koskevat  bioteknologian  keksintéjen

93 — Ks. edelld alaviitteessi 92 mainitun asiassa Saksa v. par-
lamentti ja neuvosto annetun tuomion 28 kohta.

94 ~- 9 perustelukappale, esitetty edelld 42 kohdassa.
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patentoitavuutta; lisiksi silli luodaan uusia
episelvyyksid, koska 4, 6, 8 ja 9 artiklan
tasmillinen merkitys ja ulottuvuus eivit ole
selvid. Niin ollen direktiivilld loukataan
oikeusvarmuuden periaatetta.

86. Ennen kuin tutkitaan tarkemmin nii-
den viitteiden sisiltéd, on tutkittava
yhteisén toimen, kuten direktiivin, epi-
selvyyksien vaikutuksia. Alankomaat ei
ole — eivitkd myéskiin Italia ja Norja —
perustellut nikemystidn, jonka mukaan
direktiivi on kumottava, jos direktiivin
yhden tai kahden siinnoksen merkitys ei
ole tiysin ja tyhjentivisti selvi. Tietddkseni
yhteis6jen tuomioistuinkaan ei ole koskaan
vahvistanut tillaista periaatetta.

87. EY:n perustamissopimuksen 189 artik-
lassa (josta on tullut EY 249 artikla) tode-
taan, ettd direktiivi velvoittaa saavutetta-
vaan tulokseen nihden jokaista jisenval-
tiota, jolle se on osoitettu, murta jatrda
kansallisten  viranomaisten valittavaksi
muodon ja keinot. Direktiiveilli ei siis
lihtokohtaisesti ole tarkoituskaan siin-
nelld tyhjentdvisti niiden soveltamisalaan
kuuluvia asioita. Vaikka timi ei tietenkiin
tarkoita sitd, ettid episelvi asioiden esittd-
mistapa olisi asianmukainen, se tarkoittaa
kuitenkin sitd, ertd pelkistiin se seikka,
ettd direktiivissd jitetdan jisenvaltioille
hieman harkintavaltaa, ei sellaisenaan ole
peruste direktiivin kumoamiselle.
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88. Siindkddn tapauksessa, ettd direktiivin
sddnnostd voidaan tulkita eri tavoin, kuten
Alankomaat viittdid nyt kisiteltdvissi
asiassa, timid ei mielestini voi olla
kumoamisen perusteena. Viime aikoina
ratkaistuissa  asioissa, joissa yhteisbjen
tuomioistuin on katsonut, etti jisenvaltio
pannessaan epdtdsmallisesti muotoillun
direktiivin sddnnéksen virheelliselld tavalla
tdytintoon oli tulkinnut sidnnosti tavalla,
joka oli kohtuudella hyviksyttivissi, ei ole
esitetty, ettd direktiivid (tai sddnnostikiin)
olisi pidettivd pitemittomini vain sen
vuoksi, ettd se on epitismillinen ja ettd sitd
siten voidaan tulkita useammalla kuin
yhdelli tavalla.®S Samalla tavoin yhtei-
sdjen tuomioistuin vahvistaessaan peri-
aatteen, jonka mukaan ainoastaan sellai-
silla direktiivin sdidnnéksilld, jotka ovat
selvid ja yksiselitteisid, voi olla vilitén
vaikutus, ei tietiddkseni ole esittinyt, ettd
kaikki sddnnokset, jotka eivit ole niin tis-
millisid ja yksiselitteisii, olisivat tistd
syystd pitemattomia.

89. Toisaalta pidin ainakin mahdollisena,
ettd sellainen direktiivin siinnés, joka on
taysin merkitykseton tai ilmeisessi risti-
riidassa  direktiivin  toisen sdinnoksen
kanssa, saattaa olla tilld perusteella pite-
mitdn, vaikka siiti ei mielestini vilttd-
mittd seuraa, ettd direktiivi olisi tistid
syystd kokonaisuudessaan kumottava.

90. Tdtd taustaa vasten tutkin, ovatko ne
direktiivin  sddnnokset, joilla viitetdin

95 — Ks. esim. asia C-392/93, British Telecommunications,
tuomio 26.3.1996 (Kok. 1996, s. I-1631) ja yhdistetyt asiat
C-283/94, C-291/94 ja C-292/94, Denkavit International,
tuomio 17.10.1996 (Kok. 1996, s. 1-5063).
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loukattavan oikeusvarmuuden periaatetta,
merkityksettdmia tai tdlld tavoin ristirii-
taisia. Viitteet keskittyvit lihinnid ensin-
nikin 6 artiklan merkitykseen ja ulottu-
vuuteen ja toiseksi 8 ja 9 artiklan merki-
tykseen ja ulottuvuuteen.

Direktiivin 6 artiklaa koskevat viiitteet

Direktiivin ~ asiaa  koskevat
telukappaleet ja sidnnokset

perus-

91. Johdanto-osan 36, 38 ja 39 perus-
telukappale kuuluvat seuraavasti:

”36) TRIPS-sopimus antaa Maailman
kauppajirjeston jisenvaltioille mah-
dollisuuden jittdd patentoitavuuden
ulkopuolelle keksinnét, joiden kau-
pallinen hyédyntiminen on tarpeen
kieltdda  jasenvaltioiden  alueella
yleisen jirjestyksen ja moraalin suo-
jelemiseksi, mukaan lukien ihmisten
tai eldinten terveyden ja hengen suo-
jelu sekid kasvien suojelu, tai ympi-
ristolle aiheutuvan vakavan haitan
valteamiseksi edellyttden, ettd paten-
toitavuuden ulkopuolelle sulkeminen
ei perustu yksinomaan siihen, ettd

jasenvaltioiden lainsdddanto kieltdd

hyédyntamisen,

38) tdssd direktiivissi on myds oltava
ohjeeksi kansallisille tuomioistuimille
ja patenttivirastoille yleistd jirjestystd
tai hyvid tapoja koskevan viitctauksen
tulkitsemista varten esimerkkejd kasit-
tivi viitteellinen luettelo keksinndisti,
joita ei voi patentoida; tillaisen luet-
telon ei tietenkddn voida olettaa ole-
van tdydellinen; menetelmit, joiden
kiyttd loukkaa ihmisarvoa, kuten
menetelmit ihmisten ja eldimen suku-
soluista tai joka suuntaan erilaistu-
miskykyisistd  soluista  koostuvien
ihmis-eldinristeytymien tuottamiseksi,
on luonnollisesti myés suljettava
patentoitavuuden ulkopuolelle, #6

39) yleinen jirjestys ja hyvit tavat vastaa-
vat jdsenvaltioissa tunnustettuja eetti-
sid tai moraalisia periaatteita, joiden
noudattaminen on erityisen tirkeii
bioteknologian alalla, mikd johtuu

96 — Ks. jiljempiind 111 kohta, jossa selitetddn joitain tidssid
perustelukappaleessa kiytetyistd kisitteista.
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timin alan keksintojen mahdollisista
seurauksista ja niiden luontaisesta
yhteydesti elivddn materiaaliin; til-
laiset eettiset ja moraaliset periaatteet
tiydentivit patenttioikeuden tavan-
omaista oikeudellista tarkastelua riip-
pumatta siitd, mihin tekniikan alaan
kyseinen keksintd kuuluu”.

92. Direktiivin 6 artiklassa sididdetiin seu-
raavaa:

”1. Keksinnoét, joiden kaupallinen hyo-
dyntiminen olisi vastoin yleisti jirjestystid
tai hyvid tapoja, eivdt ole patentoitavia,
jolloin hyddyntimisti ei voida pitas tillai-
sena pelkistiin silld perusteella, ettid se on
kiellettyi lain tai asetuksen sdannoksilli.

2. Edelld 1 kohdan mukaisesti erityisesti
seuraavat keksinnot eivit ole patentoitavia:

‘a) ~ ihmisen kloonaamismenetelmiit;
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b) menetelmiit, joilla muutetaan ihmisen
sukusolujen geneettisti identiteettii;

c) ihmisalkioiden kiytté teollisiin tai

kaupallisiin tarkoituksiin;

d) menetelmiit, joilla muutetaan eldinten
geneettistd identiteettid ja jotka toden-
nikoisesti aiheuttavat eldimille kirsi-
myksid ilman, ettd siitdi on huomatta-
vaa lddketieteellistd hyotyd ihmiselle
tai eldimelle, sekd tillaisilla mene-
telmillad tuotetut eldimet.” °7

93. Alankomaat ja Ttalia esittivit nelja
viitettd, joiden mukaan 6 artiklalla louka-
taan oikeusvarmuuden periaatetta. Ehdo-
tan, ettd kukin niisti perusteluista tutkit-
taisiin erikseen.

Ovatko yleinen jirjestys ja hyvit tavat
riittdvan selkeitd kisitteitd?

94. Ensinnikin viitetdin, ettd 6 artiklassa
ei anneta riittdvid ohjeita ja ettd perus-

97 — Sukusolut ovat ryhmi soluja, jotka synnytivir lisadnty-
missoluja. Sukusolujen muutokset voivat siis siirtya jalki-
kasvuun.
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telukappaleissa sen madrittimiseksi maini-
tut periaatteet, onko yleistd jarjestystd ja
hyvid tapoja loukattu, ovat yleisid ja
moniselitteisid.  Direktiivin 39 perus-
telukappaleen mukaan patenttivirastojen ja
tuomioistuinten on turvauduttava jdsen-
valtiossa  tunnustettuihin  eettisiin  ja
moraalisiin periaatteisiin tiydentddkseen
patenttioikeuden  tavanomaista  oikeu-
dellista tarkastelua. Téstd syystd on viisté-
mitontd, ettd 6 artiklaa tulkitaan ja sovel-
letaan eri tavoin.

95. Huomautettakoon heti aluksi, ettd
kisitteilld yleinen jirjestys ja hyvit tavat on
pitki ja kunnianarvoisa historia perusteina
immateriaalioikeuksien myontimisen tai
kiyttamisen laillisuuden toteamiselle. Esi-
merkiksi tavaramerkkien osalta Pariisin
sopimuksen 6 artiklan 2 kappaleen 3 koh-
dassa, sellaisena kuin se on vuonna 1911
Washingtonissa tehdyn muutoksen jilkeen,
mairitdan poikkeuksesta yleiseen kieltoon
evitd rekisterdinti tai julistaa tavaramerkki
mitdttomiksi, kun se on ”sdddyllisyytti tai
yleistd jirjestysti loukkaava”. Patenttien
osalta direktiivin 6 artiklan 1 kohta on,
kuten edelld on todettu, ®8 olennaisilta osin
samanlainen kuin Euroopan patenttisopi-
muksen 53 artiklan a alakohta, vaikka
sopimuksessa kielletiin myds sellaisten
keksintéjen patentointi, joiden julkai-

seminen olisi yleisen jirjestyksen tai
siveellisyyden  vastaista.®®  Sopimuksen
53 artiklassa  toistetaan lihes sanasta

98 — Ks. 22 kohta.

99 — llmeisesti Euroopan patenttiviraston pysyvd neuvoa-
antava komitea on kuitenkin syyskuussa 1998 ehdottanut,
ettd 53 artiklan a kohtaa olisi muutettava siten, ettd silld
viitataan vain hyodyntimiseen: ks. Deryck Beyleveld, Why
Recital 26 of the EC Directive on the Legal Protection of
Biotechnological Inventions Should Be Implemented in
National Law {2000] L.P.Q.1.

sanaan vuoden 1963 Strasbourgin sopi-
muksen 190 2 artikla, vaikka kyseisessi
sidnnoksessa jatetddn valtiolle harkinta-
valtaa (”Sopimuspuolina olevilla valtioilla
ei ole velvollisuutta myontdid patentteja
— — ). TRIPS-sopimuksen 27 artiklan
2 kohta on myds samansisiltoinen, vaikka
sekin on pikemminkin salliva kuin velvoit-
tava. 101 Sellaisten  sddnnésten  kuin
6 artiklan 1 kohdan on todettu esiintyvin
”patenttioikeudessa verraten usein”. 102

96. Yhteison teollisoikeuksia koskeva lain-
sidddnts jatkaa samalla linjalla. Yhteison
tavaramerkkiasetuksessa 193 ja  tavara-
merkkidirektiivissd 194 siddetiin molem-
missa sellaisten tavaramerkkien rekiste-
roinnin epdidmisestd tai mitdttdmyydestd,
jotka ovat “yleisen jirjestyksen tai hyvin
tavan vastaisia” (contrary to public policy
or to accepted principles of morality). 195
Yhteison kasvinjalostajanoikeuksista anne-
tussa neuvoston asetuksessa 196 siidetdidn,
etti lajikenimen hyviksymiselle on este,
”kun se on hyvien tapojen vastainen jos-
sakin jasenvaltiossa tai yleisen jirjestyksen

100 — Mainirtu alaviitteessd 25.

101 — Oletettavasti  Yhdysvaltojen ja Japanin tilanteeseen
mukautumiseksi, silli kuten edelli on todettu (ala-
viitteessd 44), siella patentoitavuutta ei ilmeisesti yleisesti
kielleti eettisten syiden vuoksi.

102 — M. Van Empel, The Granting of European Patents
(1975), s. 68, jossa mainitaan kymmenessd Euroopan
valtiossa tehty kansainvilinen tutkimus, joka on julkaistu
julkaisussa GRUR Int. 1960, s. 105.

103 — Yhteisén tavaramerkistd 20 piivdnd joulukuuta 1993
annettu neuvoston asetus (EY) N:o 40/94 (EYVL L 11,
s. 1.).

104 — Mainittu edelld alaviitreessd 66.

105 — Asetuksen 7 artiklan 1 kohdan f alakohta ja direktiivin
3 artiklan 1 kohdan f alakohta. Huomautettakoon, ettd
julkisasiamies Ruiz-Jarabo Colomer esitti asiassa
C-299/99, Philips Electronics, 23.1.2001 antamansa rat-
kaisuehdotuksen 18 kohdassa esimerkkind rtavara-
merkistd, jonka rekisterdinti evittdisiin hyvien tapojen
vastaisena, aborttiliikkeelle annettavan ~Babykiller”-
tavaramerkin.

106 — Mainittu alaviitteessd 89.
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vastainen” (it is liable to give offence in one
of the Member States or is contrary to
public policy). 197 Mallien oikeudellisesta
suojasta annetussa direktiivissi 98/71/
EY 108 gisdetiin siitd, ettd mallioikeutta ei
myonnetd malliin, joka on yleisen jirjes-
tyksen tai hyvien tapojen vastainen (cont-
rary to public policy or to accepted prin-
ciples of morality).10® Muutetussa ehdo-
tuksessa Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiiviksi keksintéjen
hyodyllisyysmallisuojaa koskevan lainsii-
didnnon lihentimisestd 110 esitetddn, etti
hyédyllisyysmalleja ei myonnetd keksin-
t6ihin, joiden hyddyntiminen olisi yleisen
jarjestyksen tai siveellisyyden vastaista
{contrary to public policy or morality). 111

97. Erityisesti yleisen jirjestyksen kaisit-
teelld on laajempi merkitys yhteisén lain-
sdidannossd. Kasitettid ordre public’ kiy-
tetddn esimerkiksi perustamissopimuksen
ranskankielisessd tekstissi, vaikka englan-
ninkielisessid versiossa puhutaan yleensi
kasitteestd “public policy’. 112 EY:n perus-
tamissopimuksen 36 artiklassa, 48 artiklan
3 kohdassa, 56 artiklan 1 kohdassa ja
73 d artiklan 1 kohdan b alakohdassa
{(joista on tullut EY 30 artikla, EY 39 ar
tiklan 3 kohta, EY 46 artiklan 1 kohta ja
58 artiklan 1 kohdan b alakohta) viitataan
kaikissa (perusteina tavaroiden vapaan
liikkuvuuden, tyéntekijdiden vapaan liik-
kuvuuden, sijoittautumisvapauden ja pii-
omien vapaan liikkuvuuden sallituille
rajoituksille) yleiseen jirjestykseen (rans-

107 — 63 artiklan 3 kohdan e alakohta.

108 — Mallien oikeudellisesta suojasta 13 piivini lokakuuta
1998 annertu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 98/71/EY (EYVL L 289, s. 28).

109 — 8 artikla.
110 — EYVL 2000, C 248 E, s. 56.
111 — 4 artiklan a kohta.

112 — Ks. julkisasiamies Warnerin asiassa 30/77, Bouchereau,
esittimid  ratkaisuehdotus  (Kok. 1977, s. 1999,
s. 2023—2026; Kok. Ep. I1I, s. 485}, jossa kisitellizin
kisitteitd public policy ja ordre public.
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kaksi ”ordre public”, englanniksi ”public
policy”).  Yhteisjen tuomioistuin on
todennut, ettid ne erityisolosuhteet, joilla
voidaan perustella turvautuminen yleisen
jarjestyksen kisitteeseen, voivat vaihdella
maasta ja aikakaudesta toiseen, ja etti niin
ollen on mydnnettivi toimivaltaisille kan-
sallisille viranomaisille tietty harkintavalta
perustamissopimuksessa asetetuin rajoi-
tuksin. 113

98. My6s  yhteisén  lainsddddnnéssi on
turvauduttu yleisen jirjestyksen kisit-
teeseen useiden yhdenmukaistamistoimien
yhteydessd, joten siini, etti kansallisille
viranomaisille annetaan tiettyd harkinta-
valtaa yhdenmukaistamisen kohteena ole-
valla alalla, ei ilmeisesti ole nihty ristirii-
taa. 114

113 — Asia 41/74, Van Duyn, tuomio 4.12.1974 (Kok. 1974,
s. 1337, 18 kohta; Kok. Ep. II, 5. 395).

114 — Niiden takeiden yhteensovittamisesta samanveroisiksi,
joita jasenvaltioissa vaaditaan perustamissopimuksen
58 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuilta yhtisiltd niiden
jasenten seki ulkopuolisten etujen suojaamiseksi 9 pii-
vind maaliskuuta 1968 annetun ensimmadisen neuvoston
direktiivin 68/151/ETY (EYVL L 65, s. 8) 11 artiklan
2 kohdan b alakohta, jossa puhutaan yleisesti jirjestyk-
sestd; sisdpiirikauppoja koskevien sddnnosten ja mii-
rdysten yhteensovittamisesta 13 pdivdnd marraskuuta
1989 annetun neuvoston direktiivin 89/592/ETY (EYVL
L 334, s. 30) 10 artiklan 2 kohdan a alakohta (yleinen
jarjestys); henkivakuutuksen ensivakuutusliikettd koske-
vien lakien, asetusten ja hallinnollisten miirdysten
yhteensovittamisesta, sidnnoksistd, joilla helpotetaan
palvelujen tarjoamisen vapauden tehokasta kiyttimista,
seki direktiivin 79/267/ETY muuttamisesta 8 piivini
marraskuuta 1990 annetun toisen neuvoston direktiivin
90/619/ETY (EYVL L 330, s. S0} 14 artiklan 5 kohta
(oikeusjdrjestyksen perusteet); aseiden hankinnan ja hal-
lussapidon valvonnasta 18 pidivani kesikuuta 1991
annetun neuvoston direktiivin  91/477/ETY (EYVL
L 256, s. 51) S artiklan b alakohta (yleinen jirjestys);
laakinnillisistd laitteista 14 pdivind kesikuuta 1993
annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY (EYVL L 169,
s. 1) 15 artiklan 6 kohta (yleinen jarjestys); hiiliveryjen
etsintddn, hysdyntimiseen ja tuotantoon tarkoitertujen
lupien antamisen ja kiyton edellyryksisti 30 paivini
toukokuuta 1994 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 9422/EY (EYVL L 164, s. 3)
6 artiklan 2 kohta (yleinen jirjestys); seki teknisid stan-
dardeja ja miiriyksid koskevien tietojen toimittamisessa
noudatettavasta menettelystd 22 paivini kesikuuta 1998
annetun Eurcopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
98/34/EY (EYVL L 204, s. 37) 9 artiklan 7 kohta, sel-
laisena kuin se on muutertuna 20 paivini heinikuuta
1998 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilla 98/48/EY (EYVL L 217, s. 18) (yleinen jar-
jestys).



ALANKOMAAT V. PARLAMENTTI JA NEUVOSTO

99. Kisite ”hyvit tavat” ei ndy esiintyvin
merkittivisti  yhteison lainsddddnnossid
lukuun  ottamatta edelldi  mainittuja
yhteisén teollisoikeuksia koskevia lainsdi-
dintdtoimia. Sitd on kuitenkin kiytetty
kyseisten toimien yhteydessi vaihto-
ehtoisesti kisitteen “julkinen moraali”
kanssa, joten niiden kahden kisitteen voi-
daan katsoa olevan synonyymejid. Perus-
tamissopimuksen 30 artiklassa sisillyte-
taan “julkinen moraali” (”public mora-
lity”) hyviksyttyihin tavaroiden vapaasta
liikkuvuudesta poikkeamisen perusteisiin.
Yhteiséjen tuomioistuin on tutkinut
kyseistd  kisitettd asioissa Henn ja
Darby 115 ja Conegate 116 antamissaan
tuomioissa. Ensin mainitussa tuomiossa
yhteiséjen tuomioistuin katsoi, ettd jokai-
nen jisenvaltio saa lihtokohtaisesti mai-
ritd julkisen moraalin asettamista vaati-
muksista omalla alueellaan oman arvoar-
vostelmiensa mukaisesti ja valitsemassaan
muodossa.1l”  Yhteistjen tuomioistuin
vahvisti kyseisen periaatteen asiassa Cone-
gate antamassaan tuomiossa, vaikka se
katsoikin ratkaisussaan, ettd poikkeusta ei
voitu soveltaa tapauksen tosiseikkoihin.

100. Ndin ollen direktiivin 39 perus-
telukappaleessa esitetty toteamus, jonka
mukaan “yleinen jirjestys ja hyvit tavat
vastaavat jasenvaltioissa tunnustettuja eet-
tisii ja moraalisia periaatteita”, heijastaa
varsin tarkasti yhteisdjen tuomioistuimen
perustamissopimuksen yhteydessi niille
kisitteille antamaa tulkintaa ja sovelta-
mista. Ei siis voida mielestdni vaittdd, ettd
direktiivissi omaksutulla lihestymistavalla
loukattaisiin ~ oikeusvarmuuden  peri-
aatetta.

115 — Asia 34/79, Henn ja Darby, tuomio 14.12.1979
(Kok. 1979, s. 3795; Kok. Ep. 1V, s. 693).

116 — Asia 121/85, Conegate, tuomio 11.3.1986 {Kok. 1986,
s. 1007; Kok. Ep. VIII, s. 527).

117 — Tuomion 15 kohta. Ks. lisdksi julkisasiamies Warnerin
ratkaisuehdotus.

101. Yhteisdjen tuomioistuin voi kuitenkin
valvoa sitd, miten kansalliset viranomaiset
soveltavat kisitteitd yleinen jirjestys ja
hyvit tavat: jisenvaltioilla ei ole rajatonta
harkintavaltaa mdarittdd niiden ulottu-
vuutta. Yhteiséjen tuomioistuin on toden-
nut, ettd “vaikka kaikki lain rikkominen
hiiritseekin yhteiskuntajarjestystd, [kan-
sallisen viranomaisen] mahdollisuus vedota
yleiseen jirjestykseen edellyttidd kuitenkin,
etti kyse on yhteiskunnan perus-
tavanlaatuista etua uhkaavasta todellisesta
ja riittivin vakavasta vaarasta”.11® Timai
toteamus osoittaa selvisti, ettd yhteistjen
tuomioistuimen ldhestymistapa on olen-
naisilta osin samanlainen kuin Euroopan
patenttiviraston, jonka suorittamia tutki-
muksia koskevissa suuntaviivoissa tode-
taan, ettd yleistd jirjestystd ja siveellisyyttd
koskevan sdinnéksen tarkoituksena on
”sulkea suojan ulkopuolelle keksinnot,
jotka todennikoisesti aiheuttavat levotto-
muuksia tai yleisid hdirioitd tai johtavat
rikolliseen tai muuhun yleisesti hiiritsevain
toimintaan — — ”.11% Niiden kansallisten
patenttiviranomaisten, jotka ovat toimineet
kyseisten suuntaviivojen mukaisesti sen
jalkeen kun Euroopan patenttisopimus tuli
voimaan kyseisessd jdsenvaltiossa, ei nidin
ollen pitiisi kokea tilannetta ristiriitaiseksi,
kun direktiivi on voimassa.

102. Voidaan lisiti, ettd jisenvaltion har-
kintavaltaa mairittda julkisen moraalin
kisitteen ulottuvuus omien arvoarvostel-
miensa mukaisesti, kuten yhteiséjen tuo-

118 — Edelld alaviitteessi 112 mainitun asiassa Bouchereau
annetun tuomion 35 kohta.

119 — Euroopan patenttiviraston suorittamia tutkimuksia kos-
kevat suuntaviivat, sellaisina kuin ne ovat viimeksi
muutettuina  helmikuussa 2001, osa C, IV luku,
3.1 kohta.
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mioistuin on todennut yli 20 vuotta sit-
ten, 120 olisi ehki tulkittava tissd vaiheessa
melko varovaisesti. Tilli kuten monella
muullakin alalla yleiset normit muuttuvat
vuosien myoti. Saattaa olla, ettid joidenkin
direktiivin  soveltamisalaan  kuuluvien
perusasioiden eettisen ulottuvuuden katso-
taan nyt olevan asianmukaisemmin sdin-
neltdvissd yleisten normien mukaisesti.
Tami oli selvistikin Euroopan patenttivi-
raston teknisen valituslautakunnan 3.3.4
nikemys vuonna 1995, kun se totesi asiassa
Plant Genetic Systems, ettid siveellisyyden
kisite liittyy siithen uskomukseen, ettd
jokin kiyttiytyminen on oikeaa ja hyvik-
syttdvdd mutta jokin toinen viirii, ja tima
uskomus perustuu niiden hyviksyttyjen
normien kokonaisuuteen, jotka ovat syvisti
juurtuneet tiettyyn kulttuuriin. Euroopan
patenttisopimuksen  kannalta kyseinen
kulttuuri on eurooppalaiseen yhteiskuntaan
ja sivilisaatioon liittyvd kulttuuri.” 121 Se,
ettd joitain eettisid ongelmia voidaan
paremmin arvioida tietyn jisenvaltion
kulttuurin kannalta ja toisia yleisten nor-
mien mukaan, ei mielestini kuitenkaan
sulje pois — tdssd yhteydessi eiki muu-
tenkaan — yhdenmukaistamista.

Miki on 6 artiklan 1 kohdan sdinnoksen
merkitys ja tavoite?

103. Toiseksi Alankomaat ja Italia vaiitti-
vit, ettd 6 artiklan 1 kohdan — jossa sdi-

120 — Edelld alaviitteessi 114 mainittu asiassa Henn ja Darby
mainittu tuomio.

121 — Tapaus T 366/93, Plant Genetic Systems/Plant cells,
1995, EPOR 337, piitdksen 6 kohta.
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detdidn siitd, ettid keksinnén hyédyntimistd
ei voida pitdi yleisen jérjestyksen tai hyvien
tapojen vastaisena pelkidstdin silli perus-
teella, ettd se on kiellettyi lain tai asetuksen
sddnnoksilld — merkitys ja tavoite eivit ole
selvid. Myos 14 perustelukappaleessa 122
esitetty toteamus, jonka mukaan “keksin-
toon myonnetty patentti ei oikeuta sen
haltijaa toteuttamaan keksint6din”, on
ristiriidassa kansallisen ja kansainvilisen
patenttilainsdddinnon perustavan-
laatuisten periaatteiden kanssa, joiden
mukaan patentin myéntidmiselli annetaan
patentin haltijalle yksinoikeus hyodyntia
keksintod kaupallisesti; jos asia olisi niin,
olisi lisdksi tarpeetonta jittii patentoita-
vuuden ulkopuolelle keksinnét, joiden
kaupallinen hyddyntiminen on yleisen jir-
jestyksen ja hyvien tapojen vastaista.

104. S44nnds on samansisdltdisend maii-
riyksend sekid Euroopan patenttisopi-
muksen 53 artiklan a alakohdassa ettd
vuoden 1963 Strasbourgin sopimuksen
2 artiklassa. 1?3 Se on kuitenkin periisin
molempia sopimuksia edeltiviltd ajalta,
koska se on otettu Pariisin sopimuksen 4
c artiklasta. Kyseinen maiiriys, joka lisit-
tiin vuonna 1958 Lissabonissa pidetyssd
tarkistuskonferenssissa, kuuluu seuraa-
vasti:.

”Patentin myontimistd ei saa evitd eikid
patenttia mitdtdidi silli perusteella, ettd
patentoidun tuotteen tai patentoidulla
menetelmilld saadun tuotteen myyntiin

122 — Esitetty edelli 42 kohdassa.

123 — TRIPS-sopimuksen 27 artiklan 2 kohdassa on saman-
lainen mairiys.
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kohdistuu  kansalliseen lainsdididntoon

perustuvia rajoituksia”.

105. Bureau international de la propriété
intellectuelle (Maailman henkisen omai-
suuden jirjestén (WIPO) edeltdjd) on selit-
tinyt erddssi julkaisussa, 24 etti timin
midridyksen syynd on se, ettd rajoitukset
saattavat olla viliaikaisia, joten patentti
saa merkityksensd vasta sen jilkeen, kun
rajoitukset on poistertu. Tillaisin rajoi-
tuksin patentoitu keksinto saattaa olla sel-
laisten uusien patenttien perustana, jotka
eivit kuulu rajoitusten piiriin:  siinid
tapauksessa el ole mitddn syyti eviti
ensimmdisen patentin haltijalta lisenssi-
maksuja jne., joihin niiden kahden kek-
sinnon vilinen yhteys saattaisi antaa
hinelle oikeuden.

106. Ei myoskiidn voida viittdi, ettd olisi
hyodytontd myéntdd patenttia keksintoon,
jonka hyviksikdyttd on kiellettyd. Kuten
edelli on todettu, keksiji saattaa haluta
suojaa, kun hin haluaa ennakoida lain-
siddinnon  muutosta, jonka ansiosta
hinelli on mahdollisuus hyodyntdd kek-
sint6dan tulevaisuudessa. Hyvi esimerkki
tistd ovat geenimuunnellut organismit —
niiden kiytté on Euroopan unionissa tilld
hetkelld yleisesti odotusvaiheessa, mutta se
ei vilttimittd jatku loputtomiin. Vastaa-
vasti keksijd saattaa ennakoida hallituksen
vaihtumista kansallisella tasolla. Keksija

124 — Bureau international de la propriété intellectuelle, Con-
vention de Paris — La protection de la propriété in-
dustrielle de 1883—1983 (1983).

saattaa vaihtoehtoisesti haluta valmistaa
keksinnon jisenvaltiossa, jossa keksinnon
hyddyntiminen (mutta ei valmistaminen)
on kiellettyi, tarkoituksenaan viedi se sel-
laisiin valtioihin, joissa sen hyviksikiyttoa
ei ole kielletty.

107. Ndin ollen en hyviksy nikemysti,
jonka mukaan 6 artiklan 1 kohdan siin-
nos olisi joko sellaisenaan episelvi tai ris-
tiriidassa 14 perustelukappaleen  totea-
muksen kanssa. En my6skiidn hyviksy siti,
etti kyseinen toteamus olisi ristiriidassa
patenttilainsdddannon  yleisten peri-
aatteiden kanssa: vaikka pitdd paikkansa,
etti patentin myontimiselldi annetaan
yksinoikeus hyodyntdd keksintod, - titd
oikeutta on kiytettivd, kuten edelli on
todettu, 125 sovellettavien  kansallisten
lakien ja asetusten mukaisesti. Patentin
myoéntidmiselld ei siis sindnsd anneta ehdo-
tonta positiivista hyviksikidytooikeutta
vaan ainoastaan oikeus estid muita hyo-
dyntdimistd keksintod silldi alueella, jossa
patentti tunnustetaan.

Kuuluuko ympiristolle aiheutuva haitta
yleiseen jarjestykseen?

108. Alankomaat ja Italia viittaavat kol-
manneksi 36 perustelukappaleeseen, jossa
todetaan, ettd TRIPS-sopimuksessa hyvik-
sytidn yleisen jirjestyksen ja moraalin
osalta perusteluiksi ihmisten tai eldinten

125 — Ks. edelld 25 kohta.
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terveyden ja hengen suojelun seki kasvien
suojelun tai ympiristélle aiheutuvan vaka-
van haitan vilttiminen. Timi herittii
kysymyksen siitd, saattaako 6 artiklan
1 kohtaa sovellettaessa ympiristélle aiheu-
tuva vakava haitta tai sen vaara kuulua
yleisen jirjestyksen kisitteen soveltamis-
alaan.

109. Olen jo kisitellyt yleisesti yleistd jar-
jestysti koskevan poikkeuksen ulottu-
vuutta. Ympiristén varjelemista on pidet-
tivé yhteison lainsdddinnén nykyvaiheessa
yhtend yhteiskunnan perustavanlaatuisena
intressind. Yhteisdjen tuomioistuin on
todennut timin jo vuonna 1988 asiassa
komissio vastaan Tanska antamassaan
tuomiossa, 126 ja se on nyttemmin vahvis-
tettu EY 2 artiklassa, jonka mukaan
yhteisén tehtiviin kuuluu edistdd “ympa-
ristonsuojelun korkeaa tasoa ja ympiriston
laadun  parantamista”.  ”Yhteiskunnan
perustavanlaatuisen edun”, johon yhtei-
sojen tuomioistuin on viitannut asiassa
Bouchereau antamassaan tuomiossa, 127 on
mielestini ymmirrettivi ulottuvan myés
ympdristokysymyksiin. Aito ja riittdvin
vakava uhka ympiristélle kuuluisi siten
tdysimdadriisesti yleisen jirjestyksen kaisit-
teen piiriin; 128 ndin  ollen 36 perus-
telukappale ja 6 artiklan 1 kohta eivit ole
keskendin ristiriidassa.

126 — Asia 302/86, komissio v. Tanska, tuomio 20.9.1988
(Kok. 1988, 5. 4607, 8 kohta; Kok. Ep. IX, 5. 589), jossa
viitataan aikaisemmassa asiassa 240/83, Association de
Défense des Briileurs d’Huiles Usagées, 7.2.1985 annet-
tuun tuomioon (Kok. 1985, s. 531).

127 — Mainittu edelli alaviitteessd 112. Ks. edellid 101 kohta.

128 — Mainittakoon, ettd timd on myds Euroopan patenttivi-
raston nikemys: ks. teknisen valituslautakunnan 3.3.2
pditds tapauksessa T 19/90, Harvard/Onco-mouse,
1990, EPOR 501 ja edelld alaviitteessi 120 mainittu
teknisen valituslautakunnan 3.3.4 asiassa Plant Genetic
Systems tekemi piitos. .

I-7118

Miki on 38 perustelukappaleen asema?

110. Alankomaat toteaa lopuksi, etti
vaikka 6 artiklan 2 kohdassa luetellaan
esimerkkejd keksinnéistsd, joita ei voida
pitdd patentoitavissa olevina 6 artiklan
1 kohdan perusteella, luetteloon ei sisilly
(eikd direktiiviin muutenkaan) sitd merkit-
tivdd poikkeusta patentoitavuudesta, joka
on ilmaistu 38 perustelukappaleen viimei-
sessi virkkeessd: “menetelmit, joiden
kidyttd loukkaa ihmisarvoa, kuten mene-
telmit ihmisten ja eldimen sukusoluista tai
joka  suuntaan erilaistumiskykyisistd
soluista koostuvien ihmis-elidinristeytymien
tuottamiseksi, on luonnollisesti myés sul-
jettava patentoitavuuden ulkopuolelle”.
Alankomaat ilmeisesti vastustaa siis sitd,
ettd perustelukappaleessa mainittu poik-
keus ei ilmene direktiivin siiddsosasta.

111. Kuten parlamenttikin on ilmoittanut,
vaikuttaa kuitenkin silti, ettd kyseinen
poikkeus kuuluu 6 artiklan 2 kohdan
b alakohdassa tarkoitetun patentoitavuu-
desta tehdyn poikkeuksen piiriin, eli
”menetelmiin, joilla muutetaan ihmisen
sukusolujen geneettisti identiteettii”. Ris-
teytymid on organismi tai rekombinaatio-
DNA-molekyyli, joka on saatu aikaan
yhdistimailld kahden tai useamman eri
organismin DNA-osia. Sukusolu on solu,
josta tulee siittid tai munasolu. Joka suun-
taan erilaistumiskykyinen solu on solu,
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jonka kyvyt ovat rajattomat. 129 Risteyty-
mien tuottaminen ihmisten ja eldinten
sukusoluista tai joka suuntaan erilaistu-
miskykyisistd soluista muuttaa viistimairtti
thmisen sukusolujen geneettisti identi-
teettid.

112. Vaikka niin ei olisikaan, en nde syyti
lainsdddintotoimen kumoamiselle oikeus-
varmuuden puuttumisen vuoksi vain sen
vuoksi, etti esimerkki toimen soveltamis-
alan ulkopuolelle jitettivistd kiyttdytymi-
sestd ilmenee toimen perustelukappaleesta
mutta ei sen aineellisista sidnnoksistd. 130
Kuvaavien esimerkkitilanteiden, joissa
yleisti jarjestystdi koskevaa poikkeusta
sovelletaan, luettelointi tavalla, joka ei ole
tyhjentivi, ei ole myéskdin aiemmin tun-
tematon lainsdddidnnollinen menettely: ks.
esim. teknisid standardeja ja miiriyksid
koskevien tietojen toimittamisessa nouda-
tettavasta menettelystd annetun direktiivin
98/34/EY 131 9 artiklan 7 kohta, sellaisena
kuin se on muutettuna direktiivilli 98/48/
EY,132 ja sihkoisestd kaupankidynnistid
annetun direktiivin 133 3 artiklan 4 kohdan
a alakohdan i alakohta.

129 — Esimerkiksi hedelmditetty ihmisen munasolu on joka
suuntaan erilaistumiskykyinen ensimmaisten parin pdi-
vin ja solun jakautumisvaiheen aikana hedelméitymisen
jalkeen: jokaisella solulla, joihin se jakautuu, on mah-
dollisuus kehittya sikioks. Useiden tillaisten vaiheiden
jilkeen solut alkavat kuitenkin erikoistua; jotkut niista
muodostavat istukan, toiset muodostavat ihmiskehon eri
kudoksia. Tiled kannalta katsottuna mikésin yksittdinen
solu ei voi muodostaa organismia (koska joko istukka tai
alkio ei kehity).

130 — Ks. vastaavasti yhdistetyt asiat C-68/94 ja C-30/95,
Ranska ym. v. komissio, tuomio 31.3.1998 (Kok 1998
s. 1-1375, 176 ja 177 kohta).

131 — Mainittu edelld alaviitteessi 114.

132 — Mainittu edelld alaviitteessi 114.

133 — Tietoyhteiskunnan palveluja, erityisesti sidhkoistd kau-
pankayntiid, sisimarkkinoilla koskevista tietyistd oikeu-
dellisista  nikékohdista 8 pdiviand kesikuuta 2000

annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2000/31/EY (EYVL L 178, s. 1).

Kasvilajikkeita ja eliinrotuja koskeva viite

Direktiivin ~ asiaa  koskevat  perus-
telukappaleet ja siinnokset
113. Johdanto-osan 31 ja 32 perus-

telukappale kuuluvat seuraavasti:

”31) kasvien muodostama kokonaisuus,
jonka tuntomerkkini on tietty yksit-
tdinen geeni (eikd solun koko perimi)
ei kuulu lajikkeensuojelun piiriin;
siten sitd ei jdtetd patentoitavuuden
ulkopuolelle, vaikka siihen kuuluisi-
kin kasvilajikkeita,

32} jos keksinndssi on kyse ainoastaan
siitd, ettd jotakin tiettyd kasvilajiketta
muutetaan geneettisesti, ja jos saadaan
uusi kasvilajike, keksinté jii paten-
toitavuuden ulkopuolelle siinikin
tapauksessa, ettd geneettinen muutos
ei ole tulosta olennaisesti biologisen
menetelmidn, vaan Dbioteknologisen
menetelmin kiytosti.”
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114. Direktiivin 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa
sdddetddn seuraavaa:

”1. Patenttia ei myOnneti:

a) kasvilajikkeille ja eldinroduille,

b) olennaisesti biologisille menetelmille
kasvien ja eldinten jalostamiseksi.

2. Keksinnét, joiden kohteena ovat kasvit
tai eldimet, voidaan patentoida, jos kek-
sinnén tekninen toteutettavuus ei rajoitu
yhteen kasvilajikkeeseen tai eldinrotuun.”

115. *Kasvilajikkeen’
direktiivissi 134
N:o 2100/94 135
madiritelmain.

kisite maidritetdin
viittaamalla  asetuksen
5 artiklassa annettuun

134 — 2 artiklan 3 kohdassa.
135 — Mainittu alaviitteessd 89.
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116. Direktiivin 8 artiklassa sdidetdin
seuraavaa:
”1. Patentin antama suoja biologiselle

materiaalille, jolla on keksinnén seu-
rauksena tiettyjd piirteitd, kasittid kaiken
sellaisen monistamalla tai lisiamallid tista
biologisesta materiaalista saadun samassa
tai erikoistuneessa muodossa olevan biolo-
gisen materiaalin, jolla on nidmi samat
piirteet.

2. Patentin antama suoja menetelmaille,
jonka avulla tuotetaan biologista materiaa-
lia, jolla on keksinnodn seurauksena tiettyja
piirteitd, kasitedd tdlld menetelmilld vilit-
tomisti saadun biologisen materiaalin ja
kaiken muun sellaisen biologisen materi-
aalin, joka on saatu menetelmilld vilites-
misti saadusta biologisesta materiaalista
monistamalla tai lisidmalld samassa tai
erikoistuneessa muodossa ja jolla on nimi
samat piirteet.”

117. Direktiivin
seuraavaa:

9 artiklassa sdidetiin

“Patentin antama suoja geneettisti tietoa
sisdltdville tai siitd koostuvalle tuotteelle
kasittdd kaiken materiaalin, johon tuote on
yhdistetty ja johon geneettinen tieto sisil-
tyy ja jossa se toimii, jollei 5 artiklan
1 kohdasta muuta johdu.”
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118. Oikeusvarmuutta koskevassa toisessa
perustelussaan Alankomaat, Italia ja Norja
viittaavat useisiin kasvilajikkeita ja eldin-
rotuja koskeviin direktiivin sddnnoksiin,
joiden tarkoituksen ja vaikutusten ne viit-
tavit olevan episelvd. Ehdotan, ettd kukin
nidistd kohdista kisitelldin erikseen.

Direktiivin 8 ja 9 artiklaa koskeva perus-
telu

119. Alankomaat ja Norja viittivit ensin-
nikin, etti ei ole selvdi, onko kasvila-
jikkeet kaikissa tilanteissa jitetty patentoi-
tavuuden ulkopuolelle. Direktiivin 4 artik-
lan 1 kohdan a alakohdassa sdddetidn
siitd, ettd patenttia ei myonnetd kasvila-
jikkeille ja eldinroduille. Sen sijaan 8 ja
9 artiklan mukaan patentti voidaan kui-
tenkin saada bioteknologian menetelmiin
ja sen tuotteisiin, myés kasveille ja eldi-
mille. Jos kyseiselli menetelmailld luodaan
yksi lajike, patentilla myénnetty suoja
ilmeisesti ulottuu tihin lajikkeeseen. Jos
tiallainen menetelmi johtaa uuteen kasvi-
lajikkeeseen, johon kohdistuu kasvinja-
lostajan oikeus, saattaa lisiksi olla ristiriita
patentin haltijan ja kasvinjalostajan oikeu-
den haltijan vilill4, eiki sitd voida tdysin
ratkaista 12 artiklan mukaisella vastavuo-
roisen luvan jirjestelmailli.

120. Mielestini ei ole olemassa ristiriitaa
yhtidiltd 4 artiklan 1 kohdan a alakohdan
ja toisaalta 8 ja 9 artiklan vililla.

121. Tuotteelle myonnettivi patentti antaa
yleensi patentin haltijalle yksinoikeuden
valmistaa kyseistd tuotetta (kunhan hin

-noudattaa sovellettavaa lainsdddiantod ja

asetuksia). Kun kyseessi on patentoitu
materiaali, joka kykenee lisiintymaiin
itsestddn, patentin arvoa vihentiisi selvisti
se, jos patenttisuoja ei ulottuisi tillaisen
materiaalin tuleviin $ukupolviin. Jos esi-
merkiksi patentoidun kasvien lisdysai-
neiston ostaja voisi kdyttdd siitd kasvate-
tulla sadolla tuotettua lisdysaineistoa,
patentin arvo vihenisi merkittdvisti. Siten
8 artiklan 1 kohdassa siidetidin, ettd alun
perin myoénnetyn patentin antama suoja
kisittdd kaiken monistamalla tai lisdaamalla
saadun biologisen materiaalin tulevat
sukupolvet. Tdmad periaate ilmaistaan
46 perustelukappaleessa patentin haltijan
oikeutena “kieltid patentoidun itsestddn
lisdantyvdin materiaalin  kdytté vastaa-
vanlaisissa tilanteissa, joissa voitaisiin
kieltda patentoitujen muiden kuin itsestddn
lisidntyvien tuotteiden kayttd, toisin
sanoen itse patentoidun tuotteen valmista-
minen”. (Kiuten edelli on todettu, 136
11 artiklan 1 kohdassa poiketaan lisddnty-
misaineiston osalta tidstd suojasta tiettyjen
tilanteiden osalta ja palkkiota vastaan).

122. My®és 8 artiklan 2 kohdassa omaksu-
taan hyvin tunnettu perinteisen patentti-
lainsidddnnén periaate, joka koskee bio-

136 — Ks. 73 kohta.
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teknologian keksinnéille asetettuja vaati-
muksia. Kun patentin kohteena on mene-
telmid, patentilla annettu suoja ulottuu
tuotteisiin, jotka on saatu suoraan tilld
menetelmilli. Timi periaate on kuulunut
kansainviliseen patenttilainsdddantoon
ainakin vuodesta 1958 lihtien, jolloin §
c artikla otettiin Pariisin sopimukseen. 137
Se on ilmaistu myds Euroopan patenttiso-
pimuksen 64 artiklan 2 kohdassa, jossa
madrdtidn seuraavaa:

”Jos eurooppapatentin kohteena on mene-
telmd, patentilla annettu suoja ulottuu
vilictdmaisti tilli menetelmilld aikaansaa-
tuihin tuotteisiin”

123. Jos tillid tavoin saadut tuotteet kyke-
nevit lisddntymain itsestdin, syntyy edelld
121 kohdassa kisitelty ongelma. Paten-
toitu menetelmi saattaa esimerkiksi johtaa
sellaisen mikro-organismin valmistamiseen,
joka voidaan kloonata. Jos ostaja voisi
vapaasti levittdd tillaista materiaalia,
menetelmille myénnetyn patentin  arvo
mitdtoityisi. Tdstd syysta 8 artiklan 2 koh-
dassa tehddin selviksi se, etti patentin
antama suoja patentoidulla menetelmailla
saatuun biologiseen materiaaliin ulottuu
timin materiaalin tuleviin sukupolviin.

137 — "Kun rtuote tuodaan [teollisomaisuuden kansainvilistd
suojaa koskevan Pariisin] liiton maahan, jossa on ole-
massa patentti, jolla suojataan kyseisen tuotteen valmis-
tusmenetelmdd, patentin haltuaila on maahantuotuun
tuotteeseen kalklf oikeudet, jotka hinelle mydnnetiin
tuontimaan lainsaAdannéssd  menetelmid  koskevan
patentin_ perusteclla kyseisessi maassa valmistertuihin
tuotteisiin”
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124. Direktiivin 9 artikla kattaa tilanteen,
jossa patentilla suojataan geneettisti tietoa
sisdltdvdd tai siitd koostuvaa tuotetta,
kuten tiettyd DNA-sekvenssid tai tiettyi
geenid. Siind ulotetaan patentilla myon-
netty suoja koskemaan kaikkea materiaa-
lia, § artiklan 1 kohdan poikkeusta lukuun
ottamatta, 3% johon tuote on yhdistetty ja
johon geneettinen tieto sisiltyy ja jossa se
toimii. Siten silloin, kun DNA-sekvenssi tai
geeni on yhdistetty isintini olevaan mikro-
organismiin, joka voidaan monistaa, sen
saama patenttisuoja ulottuu kyseiseen
mikro-organismiin.

125. Alankomaat ja Norja viittivit, ettd
4 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukai-
sesta kasvilajikkeiden patentoitavuudesta
tehdysti poikkeuksesta huolimatta kasvi-
lajike saattaa saada patenttisuojaa 8 ja
9 artiklan perusteella.

126. Timid nikemys perustuu mielestini
virheelliseen tilannearviointiin:

siind el
eroteta patentoitavuuden kisitettd paten-
tilla myodnnetyn suojan  kisitteesta.

Molemmar kisitteet saattavat tietenkin olla
merkityksellisid tietyssd tilanteessa: niin
ollen esimerkiksi silloin, kun patentoitu
geeni, joka sisiltidd vastustuskyvyn rikka-
ruohomyrkyille, yhdistetdin kasvilajikkee-
seen muuten kuin patentin haltijan toi-
mesta tai hdnen suostumuksellaan, geenin

138 — "Muodostumisensa ja kehityksensid eri vaiheissa oleva
ihmiskeho sekd pelkistddn sen ainesosaa, geenin
sekvenssi ja osasekvenssi mukaan tukien, koskeva loyto
eivit voi olla patentoitavissa olevia keksintsji.”
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kiytolli loukataan patenttia. Jos alkupe-
rdinen geenid koskeva patentti ei antaisi
suojaa tillaista kidytt6d vastaan, se olisi
selvisti hyvin merkitykseton. Tami ei kui-
tenkaan tarkoita siti, etti kasvilajike itse
olisi patentoitavissa. Esimerkki perinteisen
teknologian alalta saattaa selventdd tata.
Aikaisemmin monissa maissa kiellettiin
lddketuotteiden patentointi. Jos valmistet-
taisiin sellainen patentoimaton ldiketuote,
johon sisiltyisi tietty patentoitu kemialli-
nen ainesosa, liidketuotteen valmistamisella
loukattaisiin selvdsti tdtd patenttia siitd
huohmatta, ettd viimeksi mainittu tuote ei
voisi saada patenttisuojaa.

127. Niin ollen 8 ja 9 artikla eivit tarkoita
sitd, ettd kasvilajikkeet olisivat sellaisinaan
patentoitavissa. Tastd syystd ei voi syntyd
avointa ristiriitaa tietyn kasvilajikkeen
patentin haltijan ja tdtd lajiketta koskevan
kasvinjalostajan oikeuden haltijan vililli.
Saattaa kuitenkin useinkin kidydi niin, ettd
kasvin viljeliji haluaa hankkia kasvinja-
lostajan oikeuden tai kiyttii sitd sellaisessa
tilanteessa, jossa hankinnalla tai kiytolld
loukataan olemassa olevaa patenttia, joka
kohdistuu esimerkiksi kyseiseen kasvila-
jikkeeseen yhdistettyyn geeniin. Direktiivin
12 artiklassa sdddetddn vastavuoroisista
pakkoluvista, 13 jotka on myo6nnettivi
kohtuullisin ehdoin, kun kasvinjalostajan

139 — Niitd kutsutaan silld nimelld, koska kyseisessd artiklassa
sdddetddan myos sellaiselle patentmha tijalle myénnettd-
vistd luvista, joka ei voi hyodyntid patenitia loukkaa-
marta aiempaa kasvinjalostajan oikeutta.

oikeuden haltija on siinid tilanteessa hake-
nut tuloksetta lupaa patentin haltijalta ja
kun kasvilajike edustaa huomattavaa tek-
nistd kehitystd, johon liittyy huomattava
taloudellinen etu patentissa tarkoitettuun
keksintoén ndhden. 140

128. Niin ollen ei ole olemassa ristiriitaa
toisaalta 4 artiklan 1 kohdan a alakohdan
ja toisaalta 8 ja 9 artiklan vilill4.

Perustelu, jonka mukaan kisitetti ’eldin-
rodut’ ei ole miairitelty

129. Alankomaat viittdi, ettd direktiivissi
ei missdin kohdassa miiritelld 4 artiklan
1 kohdan a alakohdassa kiytettya kasitettd
”eldinrodut”. Sen sijaan samassa artiklassa
kaytetty kisite “kasvilajikkeet” on mairi-
telty 2 artiklan 3 kohdassa. Eldimii kos-
kevan poikkeuksen laajuus on niin ollen
episelva.

130. Direktiivin 4 artiklan 1 kohdan
a alakohdassa sidddetyt poikkeukset paten-
toitavuudesta heijastavat Euroopan
patenttisopimuksen 53 artiklan b ala-
kohdan mukaisia poikkeuksia, jotka puo-

140 — 12 artiklan 3 kohta.

I-7123



JULKISASIAMIES JACOBSIN RATKAISUEHDOTUS — ASIA C-377/98

lestaan  perustuvat Strasbourgin  sopi-
muksen 2 artiklan b alakohtaan. Timi
asiayhteys ei tidssd tapauksessa auta kiy-
tettyjen kisitteiden tulkinnassa; on niin
ollen tutkittava itse kisirteita.

131. On myonnettidvi, ettd ei ole mitidin
yleisesti hyviksyttyd systemaattista miiri-
telmdi "rodulle” (variety), kuten on kisit-
teille ”laji” tai “suku”,14! vaikka voi-
daankin todeta, ettd Shorter Oxford Eng-
lish Dictionary -sanakirjassa 142 miiri-
tellidn  kisite  ”variety”  biologisesti
seuraavalla tavalla:

”A rtaxonomical grouping ranking next
below a sub-species 143 (where present) or
species, whose members differ from others
of the same species or sub-species in minor
but permanent or heritable characters: the
organisms which compose such a grou-
ping”. (Systemaattinen kokonaisuus, joka
tulee jdrjestyksessi seuraavaksi alalajin (jos
sellainen on olemassa) tai lajin jilkeen ja
jonka jdsenet eroavat toisista saman lajin
tai alalajin yksildistd vihidisten mutta
pysyvien tai perinnéllisten ominaisuuksien
osalta: organismit, jotka muodostavat til-
laisen kokonaisuuden).

141 — Euroopan patenttiviraston tekninen valituslautakunta
3.3.k2 l::siassa Lubrizol/Hybrid plants, 1990, EPOR 173,
12 kohta.

142 — Vuoden 1993 painos.

143 — "Sub-species” miiritelliin  seuraavasti: “a  mor-
phologically [= as to form] distinct subdivision of a spe-
cies, especially one geographically or ecologically (though
not usually genetically) isolated from other such sub-
divisions” {Morfologisesti erillinen lajin alalaji, erityisesti
maantieteellisesti tai ekologisesti (joskaan ei yleensi
geneettisesti) erilldin muista alalajeista oleva alalaji).
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Kaikissa muissa direktiivin kieliversiossa
kiytetdin sanaa, joka tarkoittaa rotua
(englannikst ”breed”) ja joka on yhteenso-
piva edelli esitetyn miiritelmidn kanssa.
Kun eldinrodun kisite ymmairretidn tilla
tavoin, se ei mielestini ole moniselitteinen.

Viitteet, jotka koskevat 31 ja 32 perus-
telukappaletta ja 4 artiklan 1 kohdan
a alakohtaa ja 4 artiklan 2 kohtaa

132. Alankomaat esittiid Norjan tukemana
kaksi viitettd, joiden mukaan edelli mai-
nitut sddnnokset ovat keskenddn ristirii-
dassa ja joiden mukaan niilld siten louka-
taan oikeusvarmuuden periaatetta.

133. Ensinnikin 31 perustelukappaleessa
todetaan, ettd kasvien muodostamna koko-
naisuus, jonka tuntomerkkini on tietty
yksittdinen geeni, ei kuulu lajikkeensuoje-
lun piiriin, eikd sitd siten jdtetd patentoi-
tavuuden ulkopuolelle, vaikka siihen kuu-
luisikin kasvilajikkeita. Direktiivin siidos-
osassa patentoitavuutta koskeva poikkeus
ei kuitenkaan liity mahdollisuuteen saada
kasvinjalostajan oikeus. Lisidksi 32 perus-
telukappaleessa todetaan, ettd keksinto,
jossa muutetaan geneettisesti jotain kasvi-
lajiketta ja jolla saadaan uusi kasvilajike,
jdd kuitenkin patentoitavuuden ulkopuo-
lelle, mikd on ristiriidassa 31 perus-
telukappaleen kanssa. Kuitenkaan
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32 perustelukappale ei ole johdonmukai-
nen, koska uuden kasvilajikkeen syntymi-
selld ei voi olla merkitystd patentoitavuu-
den kannalta: patenttia ei voida saada
kasvilajikkeelle sellaisenaan.

134. Toiseksi my6s 4 artikla on epi-
johdonmukainen: 4 artiklan 1 kohdan
a alakohdassa jdtetiin patentoitavuuden
ulkopuolelle kasvilajikkeet ja eldinrodut
monikossa, kun 4 artiklan 2 kohdan
mukaan vain yhteen kasvilajikkeeseen tai
eldinrotuun kohdistuvat keksinnét on
jitettdvd patentoimatta. Tieteellisesti kat-
soen ei voida ajatella, ettd keksinto olisi
teknisesti sovellettavissa vain yhteen kas-
vilajikkeeseen tai eldinrotuun: miki
tahansa kasvin tai eldimen geenimuunte-
luun liittyvd keksintd on sovellettavissa
useisiin lajikkeisiin tai rotuihin. Niin ollen
4 artiklan 2 kohta on merkitykseton.

135. Aluksi on mainittava syyt, joiden
vuoksi kasvilajikkeet ja eliinrodut on
direktiivissd  jdtetty  patentoitavuuden
ulkopuolella samalla tavoin kuin Euroopan
patenttisopimuksessa 144 ja Strasbourgin
sopimuksessa 145 (joskin  Strasbourgin
sopimuksessa patentoitavuuden epiiminen
on esitetty vaihtoehtona 146)

144 — 53 artiklan b alakohta.
145 — Mainittu edelld alaviitteessa 25, 2 artiklan b alakohta.

146 — Ks. tihin eroon littyvid syitd ja kyseisten kahden sopi-
muksen patentoitavuutta koskevia poikkeuksia koske-
vasta eskustelusta Euroopan patenttiviraston
laajennetun valituslautakunnan paitds asiassa G01/98,
Novartis/Transgenic  plant, 2000, EPOR 303,
3.4—3.7 kohta.

136. Vuonna 1961 ja siis ennen kuin
Strasbourgin sopimusta oli edes allekirjoi-
tettu, suurin osa valtioista, jotka myo-
hemmin allekirjoittivat molemmat sopi-
mukset, allekirjoittivat ~ UPOV-yleis-
sopimuksen. 147 UPOV-yleissopimuksessa,
sellaisena kuin se oli alkuperiisessi muo-
dossaan, madrittiin siitd, ettd jdsenet voi-
sivat antaa joko erityistd kasvilajiketta
koskevaa suojaa tai patenttisuojaa kasvila-
jikkeille (molemmissa tapauksissa kansal-
lisessa lainsddddnnossd) yleissopimuksen
soveltamisalalla, mutta ei samaan aikaan
molempia.  Strasbourgin  sopimuksen
2 artiklan b alakohdassa ja mydéhemmin
Euroopan patenttisopimuksen 53 artiklan
b alakohdassa  jitetddn  kasvilajikkeet
patentoitavuuden ulkopuolelle timin kan-
sainvilisesti  hyvidksytyn  nikemyksen
mubkaisesti. 148

137. On hyvd muistaa, etti silloin kun
direktiivid laadittiin ja sitd kasiteltiin lain-
sdddintomenettelyssid, 53 artiklan b ala-
kohdassa tarkoitetun kasvilajikkeita kos-
kevan poikkeuksen ulottuvuus oli episelvi.

138. Euroopan patenttiviraston tekninen
valituslautakunta 3.3.4 oli antanut helmi-
kuussa 1995 paitoksen, 14° jonka yleisesti
tulkittiin tarkoittavan — aiemman oikeus-
kdytinnon vastaisesti — sitd, ettd vaati-
mus, jonka kohteena oli kasvilajikkeita, ei

147 — Ks. alaviite 90.

148 — Rinnakkaissuojaa koskeva kielto poistettiin muutettaessa
UPOV-yleissopimusta vuonna 1991.

149 — Edella alaviitteessd 121 mainittu asia Plant Genetic Sys-
tems.
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ollut hyviksyttidvissd. Marraskuussa 1995
laajennettu valituslautakunta totesi, 150 ettd
kun paitostd tulkittiin  asianmukaisesti,
siind oli todettu, ettid sellaisista soluista
kasvatetut kasvit, joihin oli siirretty geeni-
sekvenssi, joka antoi vastustuskyvyn rik-
karuohomyrkyille, olivat tulosta 53 artik-
lan b alakohdassa tarkoitetusta ’kasvila-
jikkeen’ geenimuuntelusta.

139. Tamd padtos, jonka vaikutuksesta
kaikkia geneettisesti muunneltuja kasveja
pidettiin kasvilajikkeina ja niiden ei niin
ollen katsottu olevan patentoitavissa, olisi
selvdsti kalvanut yhtd direktiivin tirkeim-
mistd tavoitteista. Neuvosto ja parlamentti
ovat vahvistaneet yhteiséjen tuomioistui-
melle esittimissidian kirjallisissa huomau-
tuksissa, ettd Euroopan patenttiviraston
oikeuskdytintd selittdid direktiivin asian
kannalta merkityksellisten  sdinnosten
sisillon, joka on pyritty laatimaan sellai-
seksi, ettd ne eivit johda samaan lopputu-
lokseen. Direktiivin 31 perustelukappa-
leessa todetaan, ettd kasvien muodostama
kokonaisuus, jonka tuntomerkkini on
tietty yksittdinen geeni, ei kuulu lajikkeen-
suojelun piiriin, vaikka sithen kuuluisikin
uusia kasvilajikkeita. Timai tilanne on kui-
tenkin erotettava keksinnosti, joka sisaltia
ainoastaan sellaisen tietyn kasvilajikkeen
geenimuuntelun, joka sellaisenaan johtaa
uuteen lajikkeeseen: sellaisen tapauksen
varalta 32 perustelukappaleessa todetaan,
ettd keksinté jidid patentoitavuuden ulko-
puolelle. Itse asiassa 4 artiklan 2 kohta on
sisilloleddan tdysin  pidinvastainen asiassa
Plant Genetic Systems tehdyn piitoksen
kanssa: keksinté — kuten kasvin geeni-
muuntelu siten, ettdi se on vastustus-

150 — Asia G03/95, Plant Genetic Systems/Plant cells, piitds
27.11.1995.
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kykyisempi rikkaruohomyrkyille — voi-
daan patentoida, jos sen tekninen toteu-
tettavuus ei rajoitu yhteen kasvilajikkee-
seen, tai toisin sanoen sitdi el jitetd
patentoitavuuden ulkopuolelle vain sen
vuoksi, ettd hakemus sisiltdd kasviryhmii,
joihin kuuluu enemmain kuin yksi lajike.

140. Voidaan todeta, etti edelld esitetty
tulkinta 31 ja 32 perustelukappaleesta seki
4 artiklan 2 kohdasta on yhteensopiva
Euroopan patenttiviraston nykyisen
oikeuskdytinnén kanssa sen jilkeen kun
laajennettu valituslautakunta antoi joulu-
kuussa 1999 ratkaisun asiassa Novartis. 151

141. Tastd syystd katson, ettd kaikki viit-
teet, jotka koskevat sitd, ettd direktiivi olisi
kumottava sen vuoksi, etti silld loukataan
oikeusvarmuuden periaatetta, olisi hylit-
tivi.

Kansainvilisten velvoitteiden laiminlyontid
koskeva viite

142. Alankomaat viittdid, ettd parlamentti
ja neuvosto ovat antaessaan direktiivin
rikkoneet EY:n  perustamissopimuksen

151 — Mainittu edelld alaviitteessd 146.
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228 artiklan 7 kohtaa (josta on tullut
EY 300 artiklan 7 kohta), koska direktiivi
on ristiriidassa useiden kansainvilisten
velvoitteiden kanssa.

143. Perustamissopimuksen 228 artikla
koskee yhteisén ja yhden tai useamman
valtion tai kansainvilisen jirjestén vilisid
sopimuksia. Perustamissopimuksen
228 artiklan 7 kohdassa miéritidin seu-
raavaa:

”Tassd artiklassa vahvistettujen edellytys-
ten mukaisesti tehdyt sopimukset sitovat
yhteisén toimielimid ja jasenvaltioita.”

144. Kansainviliset  velvoitteet, joihin
Alankomaat viittaa, perustuvat TRIPS-
sopimukseen, kaupan teknisistd esteistid
tehtyyn sopimukseen, Euroopan patentti-
sopimukseen ja biologista monimuotoi-
suutta koskevaan yleissopimukseen.

145. Neuvosto toteaa alustavana seikkana,
etti kysymys siitd, onko yhteison toimi
lainvastainen, koska silld rikotaan sellaisen
kansainvilisen  sopimuksen  sopimus-
mairdyksid, jonka sopimuspuolena yhteiso
on, tulee ajankohtaiseksi vain, jos kyseisilld
miiriyksilld on vilitén vaikutus. 152 Neu-
vosto katsoo, etti TRIPS-sopimuksen,

152 — Asia C-280/93, Saksa v. neuvosto, tuomio 5.10.1994
(Kok. 1994, s. 114973, 103—111 kohta), joka on vah-
vistertu WTO-sopimuksen osalta asiassa C-149/96, Por-
tug381i39v. neuvosto, tuomio 23.11.1999 (Kok. 1999,
s. [-8395).

kaupan teknisistdi esteisti tehdyn sopi-
muksen ja biologista monimuotoisuutta
koskevan yleissopimuksen mairiyksilld ei
luonnostaan ole vilitontd vaikutusta. Nii-
den viitettyyn rikkomiseen ei siksi voida
vedota  direktivin laillisuusvalvonnan
perusteena.

146. Jos oletetaan, ettdi mainittujen kan-
sainvilisten sopimusten mairiyksilli ei ole
vilitontd vaikutusta, timid ei mielestdni
kuitenkaan vilttimittd tue neuvoston
tekemdd pddtelmdia. Yhteisdjen  tuo-
mioistuin totesi asiassa Saksa vastaan neu-
VOSto antamassaan tuomiossa, 53 johon
neuvosto nojautuu viitettidn tukeakseen,
ettd yhteisjen tuomioistuin kykenee tutki-
maan yhteison toimenpiteen lainmukai-
suuden sellaisten kansainvilisten velvoit-
teiden (GAT T-sopimus) perusteella, joilla ei
ole vilitontd vaikutusta, jos yhteisén tar-
koituksena on ollut panna kyseiselld toi-
menpiteelld tiytintéon jokin erityinen vel-
voite, johon se on sitoutunut kyseisen
sopimuksen yhteydessd, tai jos yhteisén
toimenpiteessi nimenomaisesti viitataan
tiettyihin sopimusmaiiriyksiin. 154 Tissi
asiayhteydessd timid peruste vaikuttaa
asianmukaisemmalta kuin vilitén vaikutus.

147. Yleisemmin saatettaisiin todeta, ettd
on joka tapauksessa jirkevisti ajatellen
toivottavaa, ettd yhteisdjen tuomioistuin
kykenee valvomaan yhteison lainsidi-
dinnén laillisuutta yhteiséd sitovien sopi-
musten valossa. Ei ole mitddn muuta tuo-

153 — Mainittu edelld alaviitteessd 152.
154 — Tuomion 111 kohta.
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mioistuinta, joka voisi valvoa yhteisén
lainsdadintod: jos siis yhteisdjen tuo-
mioistuimelta evitiin toimivalta, jisen-
valtioihin saattaa kohdistua keskenain ris-
tiriitaisia velvoitteita ilman ettd niilld olisi
keinoja ratkaista tilannetta.

148. Tdstd syystd ehdotan, ettd Alanko-
maiden niiden viitteiden aineellinen sisilto,
joiden mukaan direktiivilli on laiminlyéty
useita jdsenvaltioiden kansainvilisid vel-
voitteita, tutkitaan neuvoston viitteesti
huolimatta.

TRIPS-sopimuksen rikkominen

149. Direktiivin johdanto-osan 12 ja 36
perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”12) Euroopan yhteisén ja sen jidsenvalti-
oiden allekirjoittama sopimus teollis-
ja tekijanoikeuksien kauppaan liitty-
vistd nidkokohdista (TRIPS-sopimus)
on tullut voimaan, ja siini masritiin,
ettd patenttisuoja on taattava tuot-
teille ja menetelmille kaikilla tekno-
logian aloilla,
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36) TRIPS-sopimus  antaa  Maailman
kauppajirjestdon jasenvaltioille mah-
dollisuuden jittdd patentoitavuuden
ulkopuolelle keksinnét, joiden kau-
pallinen hyoddyntiminen on tarpeen
kieltdd jasenvaltioiden alueella yleisen
jdrjestyksen ja moraalin suojelemiseksi,
mukaan lukien ihmisten tai eldinten
terveyden ja hengen suojelu seki kas-
vien suojelu, tai ympiristélle aiheutu-
van vakavan haitan vilttimiseksi
edellyttien, ettd patentoitavuuden
ulkopuolelle sulkeminen ei perustu
yksinomaan siihen, etti jasenvaltioiden
lainsddddants kieltdd hyédyntiamisen.”

150. Direktiivin 1 artiklan
sdddetddn seuraavaa:

2 kohdassa

”Tdma direktiivi ei rajoita kansainvilisistd
yleissopimuksista, erityisesti TRIPS-sopi-
muksesta ja biologista monimuotoisuutta
koskevasta  yleissopimuksesta  johtuvia
jasenvaltioiden velvoitteita.”
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151. TRIPS-sopimuksen 27 artiklan
3 kohdan b alakohdassa annetaan Maail-
man kauppajirjeston jisenille mahdolli-
suus jattid patentoitavuuden ulkopuolelle

“kasvit ja eldimet, ei kuitenkaan mikro-
organismeja, samoin kuin sellaiset olen-
naisesti biologiset menetelmit kasvien ja
eldinten valmistamiseksi, jotka ovat muita
kuin ei-biologisia tai mikrobiologisia.

»

152. Alankomaat viittda, ettid direktiivilli
estetdin jdsenvaltioita padttimaistd, kiyt-
tivitko ne titdi mahdollisuutta, koska siina
sdddetddn sellaisesta patentoitavuutta kos-
kevasta jdrjestelmistd, joka ulottuu kas-
veihin ja eldimiin murtta ei kasvi- ja eldin-
lajikkeisiin. Niin ollen direktiivi on risti-
riidassa TRIPS-sopimuksen kanssa.

153. Vaikuttaa silts, ettd tihin viitteeseen
voidaan vastata, ilman ettd olisi tarpeen
kasitelld enempdi sitd, ovatko direktiivin
12 ja 36 perustelukappale ja 1 artiklan
2 kohta riittivid antamaan yhteisdjen tuo-
mioistuimelle toimivallan valvoa direktii-
vin laillisuutta TRIPS-sopimuksen valossa.

154. TRIPS-sopimuksen 27 artiklan
3 kohdan b alakohdassa annetun mahdol-
lisuuden perusteella Maailman kauppa-
jdrjestdn jdsenet voivat jittdd patentoita-

vuuden ulkopuolelle useita kohteita.
Yhteis6, joka on jdsen, on paittinyt
direktiivin 4 artiklan 1 kohdassa jartda
vain osan niistd patentoitavuuden ulko-
puolelle. Yhteisé kiytti siind yhteydessi
mahdollisuuttaan 27 artiklan 3 kohdan
mukaisesti. Se, ettdi timd mahdollisuus ei
ole enii Alankomaiden kaytettivissi, ei ole
seurausta TRIPS-sopimuksen rikkomisesta
vaan direktiivin yhdenmukaistavasta vai-
kutuksesta.

155. Alankomaat ei voi myoskdin nojau-
tua direkdiivin 1 artiklan 2 kohtaan.
Kyseisen sddnnoksen mukaan direktiivi ei
rajoita  TRIPS-sopimuksesta  johtuvia
jasenvaltioiden velvoitteita. Direktiivin
4 artiklan 1 kohta, jossa yksinkertaisesti
kiytetddn oikeutta (valintaoikeutta) eiki
vaikuteta jidsenvaltioiden velvoitteisiin, ei
siis vaikuta Alankomaiden kyseiseen sopi-
mukseen perustuviin velvoitteisiin.

Yhteensopimattomuus kaupan teknisisti
esteisti tehdyn sopimuksen kanssa

156. Alankomaat viittdd, ettd direktiiviin
sisdltyy kaupan teknisisti esteistd tehdyssa
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sopimuksessa 135 tarkoitettuja  teknisid
mdirdyksid. Sopimuksen 2 artikla koskee
tillaisten maiirdysten antamista. Lisiksi
ehdotetusta teknisestd maiidridyksestd on
julkaistava ilmoitus, ja se on ilmoitettava
Maailman kauppajirjestén sihteeristolle
sopimuksen 2.9 artiklan mukaisesti. Alan-
komaiden tiedossa ei ole, ettd miiriysten
mukaista menettelyi olisi noudatettu; tima
ei ainakaan ilmene itse direktiivistd, joten
yhteisdjen tuomioistuin ei voi valvoa mii-
riyksen noudattamista.

157. Kaupan teknisistd esteistd tehdylld
sopimuksella pyritdin takaamaan se, etti
tekniset miidriykset ja standardit, mukaan
lukien pakkaus-, merkinti- ja etiketdinti-
vaatimukset seki teknisten vaatimusten ja
standardien vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt, eivit aiheuta tarpeet-
tomia esteitd kansainviliselle kaupalle. 156
Sopimuksen 1.3 artiklassa miaritdin, ettd
sopimuksen ehdot koskevat kaikkia tuot-
teita, mukaan lukien teollisuus- ja maata-
loustuotteet. Sopimuksessa edellytetiin
jsenten takaavan, ettei teknisii maii-
rdyksid laadita, hyviksyti eikd sovelleta
siind tarkoituksessa tai siten, ettd luodaan
tarpeettomia esteitd kansainviliselle kau-
palle, 157 ja asetetaan tiettyji julkaisemista

155 — Yhteison osalta WTO-sopimus ja muut samassa yhtey-
dessd tehdyt sopimukset, Euten kaupan teknisisti esteistd
tehty sopimus, on hyviksytty Uruguayn kierroksen
monenvilisissi kauppaneuvotteluissa (1986—1994) laa-
dittujen sopimusten tekemisesti Euroopan yhteisén
puolesta yhteisén toimivaltaan kuuluvissa asioissa
22 piivini joulukuuta 1994 tehdylli neuvoston pii-
tokselld 94/800/EY (EYVL 1994, L 336, s. 1). Kyseiset
sopimukset on julkaistu paitoksen liitteini; kaupan tek-
nisistd esteisti tehty sopimus on julkaistu virallisessa
lehdessi EYVL L 366, s. 86. Ne tulivat voimaan
1.1.1996 yhteisén ja sen jisenvaltioiden osalta.

156 — Ks. johdanto-osan viides perustelukappale.
157 — 2.2 artikla.
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ja ilmoittamista koskevia vaatimuksia sel-
laisille teknisille mairdyksille, joilla saattaa
olla merkittivdd vaikutusta muiden jisen-
ten kauppaan. 158 “Tekninen miiriys” on
madritelty seuraavasti:

” Asiakirja, jolla sdddetddn tuotteiden omi-
naisuuksia tai niihin liittyviid valmistus- ja
tuotantomenetelmii, mukaan lukien sovel-
lettavat hallinnolliset mairiaykset, ja jonka
noudattaminen on pakollista. Se voi myos
sisdltdd tai kisitelld yksinomaan termino-
logiaa, merkkejd, pakkaamista, merkitse-
mistd tal etiketdimistd koskevia vaati-
muksia, kun ne liittyvir tuotteisiin tai val-
mistus- ja tuotantomenetelmiin.” 152

158. Kaupan teknisistd esteistd tehty sopi-
mus on TRIPS-sopimuksen tavoin WTO-
sopimus. Direktiivissd el viitata siihen, eiki
siind viitata myo6skain sithen, ettd direktii-
villi olisi tarkoitus panna se tiytintd6n
yhteisdjen tuomioistuimen oikeus-
kdytinnossa tarkoitetulla tavalla. 160 Tists
syystd sopimukseen ei mielestini voida
vedota  oikeudenkiynnissi  direktiivin
kumoamista koskevan vaatimuksen perus-
teeksi.

159. Mielestini ei ole missdidn tapauksessa
olemassa mitdin sellaista seikkaa, joka
tukisi viitettd, jonka mukaan direktiivi
olisi sopimuksessa tarkoitettu tekninen

158 — 2.9 artikla.
159 — Liitteessi 1 oleva 1 kohta.

160 — Ks. edelld alaviitteessd 152 mainittu asiassa Saksa v.
neuvosto annettu tuomio.
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miirdys ja kuuluisi siten sopimuksen
soveltamisalaan. Direktiivissd el sdiddetd
tuotteiden ominaisuuksista sopimuksessa
tarkoitetulla tavalla eikd luoda esteitid
kansainviliselle kaupalle. Niin ollen kat-
son, ettdi Alankomaiden kanneperusteen
titd koskeva osa olisi hylittava.

Yhteensopimattomuus Euroopan patentti-
sopimuksen kanssa

160. Euroopan patenttisopimuksen
53 artiklan a alakohdan mukaan euroop-
papatenttia ei mydnnetd keksint6ihin, joi-
den julkaiseminen tai hyodyntiminen olisi
yleisen jdrjestyksen tai siveellisyyden vas-
taista; keksintéjen hyodyntimistd ei kui-
tenkaan katsota sellaiseksi pelkastdin silld
perusteella, etti se on sddnnokselld tai
maidrdykselld kielletty joissakin sopimus-
valtioissa tai kaikissa niissd.

161. Direktiivin 6 artiklan 1 kohdassa
siaddetdin, ettd keksinnot, joiden kaupalli-
nen hyodyntiminen olisi vastoin vyleistd
jirjestystd tai hyvid tapoja, eivit ole
patentoitavia; hyddyntimisti ei kuitenkaan
voida pitdd tillaisena pelkdstidan silld
perusteella, ettd se on kiellettyd lain tai
asetuksen sdannoksilla. Direktiivin
6 artiklan 2 kohdassa yksiloidddn useita
menetelmid ja yksi kiyttotarkoitus, joita

erityisesti pidetddn patentoitaviksi kelpaa-
mattomina. 161

162. Alankomaat huomauttaa, etti direk-
tiivin mukainen patentoitavuuden ulko-
puolelle jaimistd koskeva peruste on se,
onko keksinnon kaupallinen hyddyntimi-
nen vastoin yleisti jirjestystd tai hyvid
tapoja. Sopimuksen mukainen peruste on
kuitenkin se, onko keksinnén “julkai-
seminen tai hyddyntiminen” yleisen jir-
jestyksen tai siveellisyyden vastaista.
Lisiksi kansallinen patentti on evittivi
direktiivin 6 artiklan 2 kohdassa mainittu-
jen erityisten perusteiden perusteella, kun
sopimuksessa on esitetty  yleisemmit
perusteet. Keksintd, jota direktiivin perus-
teella on pidetty patentoitavaksi kelpaa-
mattomana, saattaa kuitenkin olla jisen-
valtiossa laillinen eurooppapatentin perus-
teella. Direktiivi ja sopimus ovat niin ollen
yhteensopimattomia ja direktiivin 1 artik-
lan 2 kohta on siten tehty tyhjiksi.

163. On kuitenkin mielestiani selvidi, ettd
EY:n perustamissopimuksen 228 artiklan
7 kohtaa ei sovelleta Euroopan patenttiso-
pimukseen, koska kyseinen sopimus ei ole
yhteisén tekemi sopimus. Sopimus ei nidin
ollen sido yhteisod eiki direktiivilli voida
rikkoa sitd. Viitetty sopimuksen ja direk-
tiivin vilinen yhteensopimattomuus ei siten
voisi olla direktiivin kumoamisen perus-
teena, vaikka se niytettiisiinkin toteen.

161 — Direktiivin 6 artikla on esitetty kokonaisuudessaan edelld
92 kohdassa.
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164. Tdssd sopimuksessa ja tissd direktii-
vissd asetettujen aineellisten edellytysten
viliset erot ovat mielestini joka tapauk-
sessa hyvin vihiisid. Kuten olen edelld
Alankomaiden kolmatta kumoamispe-
rustetta ja erityisesti yleistd jirjestystd
koskevan poikkeuksen ulottuvuutta kisi-
tellessdni osoittanut, ei ole mitidn syyti
katsoa, ettd yleisen jirjestyksen kisitettd
olisi tulkittava eri tavoin sopimuksessa ja
direktiivissi. Se vaara, ettd kansalliset tuo-
mioistuimet tulkitsevat direktiivin tdy-
tintoonpanevaa kansallista lainsiddintod
soveltaessaan tdtd kisitettd erl tavoin kuin
Euroopan patenttivirasto sopimusta sovel-
taessaan, on aikaisempaakin vihiisempi,
koska direktiivin koko teksti on (sen jil-
keen kun nyt kisiteltivid asia tuli vireille)
otettu osaksi sopimuksen tiytintéénpano-
mdiriyksid, joiden mukaan direktiivid
“kidytetddn ylimidirdisend tulkinnan apu-
vilineeni”, 162

165. On myonnettdvi, ettd on vield jiljelld
se seikka, ettd patentoitavuuden epddminen
ulottuu sopimuksessa koskemaan keksin-
tojd, joiden julkaiseminen olisi yleisen jar-
jestyksen tai siveellisyyden vastaista, kun
taas direktiivin mukainen kielto ei, koska
siind viitataan vain kaupalliseen hyédynti-
miseen. 163 Tilli erolla ei mielestini ole
kuitenkaan mitdin kiytinnon vaikutusta,
koska on vaikeaa kuvitella keksintod,
jonka julkaiseminen olisi ndiden vastaista
mutta kaupallinen hyédyntiminen ei.

162 — Ks. alaviite 65.
163 — Ks. kuitenkin edelli alaviite 99.
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166. Tistd syystd katson, ettd Alankomai-
den kanneperusteen titd koskeva osa olisi
hylattiva.

Yhteensopimattomuus biologista moni-
muotoisuutta koskevan vyleissopimuksen
kanssa

167. Direktiivin johdanto-osan 55 ja 56
perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

?55) Euroopan talousyhteisé on 25 pii-
vinia lokakuuta 1993 tehdyn neu-
voston piitoksen 93/626/ETY nojalla
sopimuspuolena 5 pdivini kesikuuta
1992 tehdyssd biologista monimuo-
toisuutta koskevassa yleis-
sopimuksessa; tdssd yhteydessid jiasen-
valtioiden on saattaessaan timin
direktiivin noudattamisen edellytti-
mit lait, asetukset ja hallinnolliset
méirdykset voimaan otettava huo-
mioon erityisesti  kyseisen yleis-
sopimuksen 3 ja 8 j artikla, 16 artik-
lan 2 kohdan toinen virke ja 5 kohta,
ja

56) biologista monimuotoisuutta koskevan
yleissopimuksen osapuolten kolmas
konferenssi, joka jérjestettiin marras-
kuussa 1996, totesi paidtoksessdin
N:o III/17, etti ’tyoskentelyd on jat-
kettava, jotta voitaisiin laatia yhteinen
arvio henkistd omaisuutta koskevien
oikeuksien sekid teollis- ja tekijanoi-
keuksien kauppaan liittyvid niko-
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kohtia koskevan sopimuksen ja biolo-
gista monimuotoisuutta  koskevan
yleissopimuksen mairdyksien vilisestd
suhteesta, erityisesti miti tulee tekno-
logian siirtoa koskeviin kysymyksiin,
biologisen monimuotoisuuden  sii-
lyttimiseen ja kestdviin kiyttoon sekd
geneettisten  luonnonvarojen  tuot-
taman hydédyn oikeudenmukaiseen
jakamiseen, mukaan lukien alkupe-
rdiskansojen ja paikallisten yhteisdjen
sellaisen tietimyksen, innovaatioiden
ja kiytinteiden suojelu, jotka edusta-
vat biologisen monimuotoisuuden sii-
lyttimisen ja kestivin kidyton kannalta

L A ]

tirkeitd perinteisid elimianmuotoja’.

168. Direktiivin 1 artiklan 2 kohdassa

siddetddn seuraavaa:

»Tamai direktiivi ei rajoita kansainvilisistd
yleissopimuksista, erityisesti TRIPS-sopi-
muksesta ja biologista monimuotoisuutta
koskevasta  yleissopimuksesta  johtuvia
jasenvaltioiden velvoitteita.”

169. Biologista monimuotoisuutta koske-
valla yleissopimuksella, jonka yhteis6 ja
kaikki jisenvaltiot allekirjoittivat 5.6.1992

ja jonka yhteisé hyviksyi 25.10.1993, 164
pyritdin suojelemaan biologista monimuo-
toisuutta ja kdyttimiin sitd kestivisti. 165
Tirked osatekijd on perintdaineksen kiy-
tostd saadun hyédyn oikeudenmukainen ja
tasapuolinen jako, johon kuuluu myos
asianmukainen perintdaineksen saanti ja
asiaankuuluvan teknologian siirto, ottaen
huomioon kaikki tihin ainekseen ja tek-
nologiaan kuuluvat oikeudet. %6 Myos
Norja on Euroopan talousalueen jiseneni
sopimuksen osapuolena.

170. Perintdaineksella on midritelty tar-
koitettavan “geneettisti materiaalia, joka
on tai saattaa olla arvokasta”. Geneettiselld
materiaalilla tarkoitetaan “kasvi-, eldin-,
mikrobi- tai muuta alkuperdd olevaa ai-
nesta, joka sisiltdd toiminnallisia perinto-
tekijoita”. Teknologia tarkoittaa myds
biotekniikkaa. 167

171. Yleissopimuksen 3 artiklassa midra-
tdan seuraavaa:

”Valtioilla on Yhdistyneiden kansakuntien
peruskirjan ja kansainvilisen oikeuden
periaatteiden mukaisesti ehdoton oikeus
kdyttdd omia luonnonvarojaan ympiristo-
politiikkansa mukaisesti ja vastuu siiti, ettd

164 — Mainittu edelld alaviitteessa 34.

165 — Ks. johdanto-osan perustelukappaleet, erityisesti viimei-
nen perustelukappale, seki 1 artikla.

166 — 1 artikla.
167 — 2 artikla.
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niiden lainkiyttévallan tai valvonnan alai-
set toimet eivit vahingoita ympéristdd toi-
sen valtion alueella tai kansallisen lain-
kiyttovallan ulkopuolisilla alueilla.”

172. Yleissopimuksen 8 artiklassa miiri-
tddn tietyistd toimenpiteistd, joita toteute-
taan biologisen monimuotoisuuden edisti-
miseksi  luonnollisessa  ympiristdssa.
Kyseisen artiklan j kappaleen mukaan
sopimuspuolten tulee “kunnioittaa, suo-
jella ja vylldpitad alkuperiiskansojen ja
paikallisten yhteisojen sellaista tietimysti,
sellaisia keksint6jd ja sellaista kaytidntod,
joka sisiltyy biologisen monimuotoisuuden
suojelun ja kestivan kidytén kannalta mer-
kityksellisiin perinteisiin eliminmuotoi-
hin”.

173. Yleissopimuksen 16 artiklan 2 kap-
paleessa edellytetdin, etti teknologian,
mukaan lukien biotekniikka, siirtoa ja
saatavuutta kehitysmaille mahdollistetaan
ja helpotetaan oikeudenmukaisin ja suo-
siollisin ehdoin. Yleissopimuksen 16 artik-
lan 2 kappaleen toisessa virkkeessi tode-
taan, ettd patentoitavan bioteknologian
osalta mainittu siirto ja saanti tulee jirjes-
tdd asianmukaisten ja tehokkaiden henkisti
omaisuutta koskevien oikeuksien mukai-
sesti. Yleissopimuksen 16 artiklan 5 kap-
paleessa todetaan, ettd patentit voivat vai-
kuttaa yleissopimuksen tdytintéonpanoon,
ja edellytetdin, ettdi sopimuspuolet var-
mistavat sen, ettd mainitut oikeudet eivit
ole wvastoin yleissopimuksen tavoitteita
vaan tukevat niiti.
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174. Alankomaat viittii, ettd bioteknolo-
gian keksintojen patentoitavuuden ja bio-
logista ~ monimuotoisuutta  koskevasta
yleissopimuksesta johtuvien velvoitteiden
vilinen suhde on episelvi. Erityisesti on
epdselvdd, missd miirin patentin myonti-
minen sellaiseen bioteknologian keksin-
téon, joka on saatu tai joka koostuu sel-
laisesta biologisesta materiaalista, jota
loytyy yksinomaan kehitysmaista tai jota
kehitetddn perinteisilli menetelmilli, on
yhteensopiva perintdainesta koskevan tie-
don ja siitd saatavan hyddyn tasapuolista
jakamista koskevan velvoitteen kanssa. Jos
patentti on myonnetty, patentin haltijan
oikeudet eivit kata ainoastaan suojattua
bioteknologian keksintdd tai materiaalia
vaan my6s materiaalista saatavat tuotteet.
Kehitysmaiden viljelijit voivat siis hyotyi
keksinngsti vasta maksettuaan korvauksen
patentin  haltijalle.  Direktiivin  tdy-
tintoonpano saattaa nidin ollen merkitd
yleissopimuksen rikkomista.

175. Vaikka direktiivissd erotetaan selvisti
toisistaan keksinnét, jotka ovat patentoi-
tavissa, ja loydot, jotka eivit ole patentoi-
tavissa, on olemassa vaara, etti kehitys-
maista perdisin oleville perinteisille tuot-
teille ja menetelmille erehdyksessi myén-
netiin  patentti, vaikka ne ovat
pikemminkin 16yt6ji kuin keksintsji: on
kdytdnndssd vaikeaa midrittii, onko elivi
materiaali 16yt6 vai keksintd, juuri sen
vuoksi, ettd kaikkia perinteisid tuotteita ja
menetelmid ei tunneta. Siind tapauksessa
tillaisista patenteista saadut tulot eivit
hyodyttdisi  kyseisti kehitysmaata vaan
(linsimaista) patentin haltijaa. Kehitys-
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maan olisi aloitettava pitkd ja kallis
oikeudenkiynti riitauttaakseen jo myodnne-
tyn patentin, mikid olisi ristiriidassa sen
yleissopimuksen  vaatimuksen  kanssa,
jonka mukaan kehitysmaiden perintdai-
nesta koskeva tieto ja siitd saatava hyoty
jaetaan oikeudenmukaisesti.

176. Norja viittii, ettd direktiivi on useilta
kohdin  ristiriidassa  yleissopimuksen
tavoitteen ja tarkoituksen kanssa. Direktii-
vin tdytintéonpano saattaa siis pakottaa
valtiot jattimidn yleissopimuksen mii-

rdykset huomiotta. Lisiksi direktiivin
hyviksyminen ETA:n  sekakomiteassa
aiheuttaisi vakavia ongelmia Norjalle,

koska silli olisi keskendidn ristiriidassa
olevia sopimusvelvoitteita. Tastd syystd
direktiivi pitdisi kumota.

177. Mielestini viitteet, joiden mukaan
direktiivi on ristiriidassa biologista moni-
muotoisuutta koskevan yleissopimuksen
kanssa, perustuvat timin direkdiivin ja
timin yleissopimuksen tavoitteiden ja
soveltamisalan virheelliseen arviointiin.

178. Kuten aikaisempien kumoamispe-
rusteiden yhteydessd esitetyn selvityksen
perusteella on ilmeistd, direktiivissid edel-
lytetidn, ettd Euroopan unionin jdsenval-
tiot varmistavat, ettd niiden kansallisessa
lainsddddnnossd sdddetadn bioteknologian
keksintdjen  patenttisuojasta, sellaisena
kuin se on direktiivissi maaritetty. Tatd
tarkoitusta varten direktiivissi annetaan
jasenvaltioille erditd hyvin tismillisesti

mairitettyjd velvoitteita tdssd suppeassa
asiayhteydessi.  Direktiivin  mukaisesti
myénnetyt patentit ovat tietysti, samalla
tavoin kuin muutkin patentit, vaiku-
tuksiltaan alueellisesti rajoitettuja.

179. Yleissopimus on sen sijaan pikem-
minkin puitesopimuksen kaltainen. Sen
jalkeen kun yleissopimuksen 1 artiklassa
on esitetty sen tavoitteet, siind esitetddn
useita toimenpiteitd, joita sopimuspuolten
(joita 5.6.2001 oli 180 valtiota ympiri
maailmaa) on toteutettava, monissa
tapauksissa ainoastaan “mahdollisuuksien
mukaan ja soveltuvin osin”.16% Yleis-
sopimuksen soveltamisala on melkoisen
laaja; ehdotetut toimenpiteet ovat hyvin
erilaisia, ja ne on useimmissa tapauksissa
kuvattu yleisluonteisesti.

180. On itsestddn selvii, ettei direktiivissid
ole mitiin sellaista, jolla valtiot, jotka eivit
ole Euroopan unionin jisenvaltioita (tai
Euroopan talousalueesta tehdyn sopi-
muksen sopimuspuolia), voitaisiin velvoit-
taa antamaan patenttisuojaa bioteknolo-
gian keksinnéille (vaikka muilla kansain-
vilisilld sopimuksilla, kuten TRIPS-sopi-
muksella, saattaa tietenkin olla juuri
tillainen vaikutus). Niin ollen direktiivi ei
vaikuta siihen lihestymistapaan, jonka
kehitysmaat — joihin, kuten Alankomaat
ja Norja esittdvit, on keskittynyt huo-
mattavaa geneettistd rikkautta — omaksu-
vat bioteknologian keksintojen patentti-
suojaa kohtaan.

168 — § artikla, 6 artiklan b alakohta, 7, 8, 9, 10, 11 ja
14 artikla.
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181. Koska direktiivi koskee patentteja,
silld ei pyritd sidntelemiin teollisen omai-
suuden alan ulkopuolelle jidvii asioita.
Kuten edelld on todettu ja jiljempini vield
todetaan, 6% patenttilainsiddinnon tehti-
vind ei ole sditidi laajemmista seikoista
kuten sellaisen biologisen materiaalin lih-
teen tutkimisesta, jolle haetaan patentti-
suojaa. Direktiivi ei vaikuta — eiki voi-
kaan vaikuttaa — kehitysmaiden mahdol-
lisuuksiin luoda keinoja valvoa perintbai-
nestaan, jotta estettdisiin timin aineksen
sddntelemitén ryéstiminen. Ainakin 12
maata on jo ryhtynyt tillaisiin toimiin
biologista monimuotoisuurta koskevan
yleissopimuksen mukaisesti, ja yhti monet
maat ovat tilld hetkelld kehittimassd val-
vontakeinoja. 170

182. En ymmairrd, miten kehitysmaista
perdisin olevat perinteiset tuotteet ja
menetelmit voitaisiin  direktiivin perus-
teella patentoida, kuten Alankomaat viit-
tdd, vaikka ne ovat loytéji eivitki keksin-
tojd. Kuten direktiivissi nimenomaisesti
todetaan, 17! patentoitavan keksinnén on
oltava uusi ja keksinnéllinen, ja siti on
voitava kdyttdd teollisesti. Nimid edelly-
tykset, jotka ovat olleet osa patentti-
lainsdadantdd muodossa tai toisessa vuo-

169 — Ks. edelld 25 kohta ja jiljempini 211—214 kohta.
170 — Esimerkiksi Filippiinit edellyttid biotutkijoiden ensin
nkkivan suostumuksen seki hallitukselta etti pai-
kallishallinnolta; Costa Rican biologisen monimuotoi-
suuden kansallinen instituutti on tehnyt sopimuksen
suuren lidkeyhtion kanssa kaupallisesti hyodynnetyistd
biologisista materiaaleista saatavien varojen vastaanot-
tamisesta ja voittojen jakamisesta; Andien sopimuksen
jasenvaltiot asettavar biotutkijoille tiettyjd ehtoja. [Web-
sivusto Convention on Biological Diversity]

171 — 3 artiklan 1 kohta, esitetty edelli 187 kohdassa.
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den 1474 Venetsian laista lihtien, 172 ejvit
ole pelkkid muotosiinnoksii vaan olen-
naisia patentoitavuuden edellytyksii, joista
jokaisen on tdytyttidvd, ennen kuin patentti
voidaan myontidd. Luonnonvarat sellaise-
naan eivit siksi voi olla patentin kohteena.

183. Missidin tapauksessa yleissopimuksen
missddn kohdassa ei kielletd tai rajoiteta
bioteknologisen materiaalien eika edes
perintdaineksen patentoitavuutta; yleis-
sopimuksen 16 artiklan 2 kappaleessa
pdinvastoin edellytetddn, etti patentoita-
van bioteknologian siirto ja saanti tulee
jdrjestdd asianmukaisten ja tehokkaiden
henkistd omaisuutta koskevien oikeuksien
mukaisesti.

184. Niin ollen hylkain viitteet, joiden
mukaan direktiivi ja biologista monimuo-
toisuutta koskeva yleissopimus ovat kes-
kenddn ristiriitaisia, ilman ettd niin ollen
olisi tutkittava sitd, mitka tillaisen ristirii-
dan seuraukset olisivat.

172 — "Miki tahansa uusi nerokas keksinté — — tiydelliseni,
jotta sitd voidaan kiywii”. Ks. s. P. Ladas Patents, Tra-
demarks, and Related Rights — National and Inter-
national Protection (1975), s. 6—7.
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Perusoikeuksia koskeva viite

185. Euroopan unionista tehdyn sopi-
muksen F artiklan 2 kohdassa miaritdin
seuraavaa:

“Unioni pitdd arvossa yhteisén oikeuden
yleisini periaatteina perusoikeuksia, sellai-
sina kuin ne taataan ihmisoikeuksien ja
perusvapauksien suojaamiseksi tehdyssa,
Roomassa 4 pidivdnd marraskuuta 1950
allekirjoitetussa Euroopan yleis-
sopimuksessa ja sellaisina kuin ne ilmene-
vit jasenvaltioiden yhteisessd valtiosddnto-
perinteessi.”

186. Direktiivin johdanto-osan 16, 20, 21,
26 ja 43 perustelukappaleessa todetaan
seuraavaa:

»16) patenttioikeutta  on  sovellettava
thmisen arvokkuuden ja koskematto-
muuden takaavia perustavanlaatuisia
periaatteita kunnioittaen; on tirkedi
vahvistaa periaate, jonka mukaan
ihmiskeho kaikissa muodostumisensa
ja kehityksensd vaiheissa, mukaan
lukien sukusolut, samoin kuin sen

ainesosia tai tuotteita koskeva pelkki
16yt6, mukaan lukien ihmisen geenin
sekvenssi tai osasekvenssi, eivit ole
patentoitavissa; nimé periaatteet ovat
sopusoinnussa patenttioikeuden sisil-
timien patentoitavuuden arviointipe-
rusteiden kanssa, joiden mukaan
pelkki 16yts ei voi olla patentin koh-
teena,

20) timin vuoksi on tarpeen tuoda esille,
ettd ihmisen kehosta eristettyd tai
muuten tekniselli menetelmilld tuo-
tettua ainesosaa koskevaa keksintod,
jota voidaan kiyttid teollisesti, ei ole
suljettu patentoitavuuden ulkopuolelle,
vaikka tillaisen ainesosan rakenne olisi
samanlainen kuin luonnollisen aines-
osan rakenne; on kuitenkin selvdi, ettel
patentin antamien oikeuksien piiriin
kuulu ihmisen keho ja sen ainesosat
niiden luonnollisessa ympiristossa,

21

—~—

tillaista ihmiskehosta eristettyd tai
muuten valmistettua ainesosaa ei ole
suljettu patentoitavuuden ulkopuolelle,
koska se on esimerkiksi tulos teknisistid
menetelmists, joita on kiytetty aines-
osan tunnistamiseen, puhdistamiseen,
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karakterisointiin ja lisiamiseen ihmisen
kehon ulkopuolella ja joita ainoastaan
ihminen voi toteuttaa ja joita luonto ei
itse pysty toteuttamaan,

26) jos keksinnén kohteena on ihmisestd
perdisin oleva biologinen materiaali tai
jos siind kaytetdin tillaista materiaa-
lia, patentin hakemisen yhteydessi
ndytteen antajalla on oltava tilaisuus
kansallisen lainsdddinnon mukaisesti
ilmaista tietoinen ja vapaaehtoinen
suostumuksensa kyseiseen niytteen-
ottoon,

43) Euroopan unionista tehdyn sopi-
muksen F artiklan 2 kohdassa mairi-
tdén, ettd unioni pitdi arvossa yhteisén
oikeuden yleisind periaatteina perus-
oikeuksia, sellaisina kuin ne taataan
ihmisoikeuksien ja perusvapauksien
suojaamiseksi  tehdyssi, Roomassa
4 pdivind marraskuuta 1950 alle-
kirjoitetussa Euroopan yleis-
sopimuksessa ja sellaisina kuin ne
ilmenevit jdsenvaltioiden yhteisessi
valtiosddntperinteessi.”
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187. Direktiivin 3 artiklan
sdddetdin seuraavaa:

1 kohdassa

”Tamin direktiivin mukaan sellaiset uudet
keksinnét ovat patentoitavia, jotka ovat
keksinnollisid ja joita voidaan kiytrid
teollisesti silloinkin, kun niiden kohteena
on biologisesta materiaalista koostuva tai
biologista materiaalia sisiltivi tuote tai
menetelmi, jonka avulla voidaan valmis-
taa, muokata tai kiyttdd biologista mate-
riaalia.”

188. Direktiivin
seuraavaa:

S artiklassa  sdidetdiin

”1. Muodostumisensa ja kehityksensi eri
vaiheissa oleva ihmiskeho seki pelkistiin
sen ainesosaa, geenin sekvenssi tai osasek-
venssi mukaan lukien, koskeva 16yto eivit
voi olla patentoitavissa olevia keksintoji.

2. Ihmisen kehosta eristetty tai muuten
tekniselld menetelmilld valmistettu aines-
osa, yksittiisen geenin sekvenssi tai osase-
kvenssi mukaan lukien, voi muodostaa
patentoitavissa olevan keksinnon, vaikka
tillaisen ainesosan rakenne olisi saman-
lainen kuin luonnollisen ainesosan rakenne.

3. Geenin sekvenssin tai osasekvenssin
teollinen kiytt6 on esitettivid havainnolli-
sesti patenttihakemuksessa.”
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189. Alankomaat viittdi asiassa x vastaan
komissio annettuun tuomioon 173 vedoten,
etti mikd tahansa yhteisén toimi, jolla
loukataan jotain perusoikeutta, on lain-
vastainen. Sen mielestd direktiivilld louka-
taan perusoikeuksia sekd toiminnan ettd
laiminlyonnin kautta.

190. Alankomaat vetoaa aluksi siihen, ettd
direktiivin 5 artiklan 2 kohdassa sidide-
tddn, ettd ihmiskehosta eristetyt ainesosat
ovat patentoitavissa. Yhteisdjen tuo-
mioistuin on todennut, etti oikeus ihmis-
arvoon on perusoikeus. Thmisen keho on
ihmisarvon viline. Sitd, ettd eldvistd
ihmiskehon aineksesta tehdiin viline, ei
voida ihmisarvon kannalta hyviksyi.

191. Toiseksi Alankomaat viittdd, ettd
direktiivissi ei siddetd ihmiskehosta otetun
nidytteen huolellisesta kisittelystd ja asian-
omaisten henkiléiden suostumuksesta kah-
dessa asiayhteydessa.

192. Ensinnidkin  patentoitavien  ihmis-
kehosta eristettyjen ainesosien luovuttajan

173 — Asia C-404/92 P, x v. komissio, tuomio 5.10.1994
{Kok. 1994, s. [-4737).

tiytyy ainakin jotenkin voida valvoa
kehonsa tai sen osan kohtaloa. Direktii-
vissi mainitaan luovuttajan oikeudet kui-
tenkin ainoastaan 26 perustelukappaleessa.
Perustelukappaleilla ei ole sitovia oikeus-
vaikutuksia. Koska direktiivin sdddos-
osassa ei varmisteta millidn tavoin siti,
etti ihmiskehosta otettua niytettd kisi-
tellian huolellisesti, sen on katsottava ole-
van perusoikeuksien vastainen.

193. Toiseksi direktiivissd ei ole yhtdin
siinnostd bioteknologian keinoin valmis-
tetun tai saadun aineksen vastaanottajan
suojasta. Potilas saattaa siis tietimittddn ja
antamattaan suostumusta saada tillaista
hoitoa. Alankomaat viittdid, ettd velvoite
kunnioittaa yksityiselimii, luottamus sai-
raanhoitohenkilskuntaan, oikeus fyysiseen
koskemattomuuteen ja omia henkilo-
kohtaisia tietoja koskevan oikeuden suoje-
leminen, sellaisina kuin ne on maddiritetty
yhteisdjen tuomioistuimen oikeus-
kiytinnossd, voidaan ryhmitelld yhteen
"henkilokohtaisiksi oikeuksiksi”. Liike-
tieteellisen hoidon yhteydessi potilaiden
itsemddraimisoikeus kuuluu samaan ryh-
main. Direktiivilld loukataan titd oikeutta
vakavalla tavalla ja perusteettomasti.

194, Italia tukee Alankomaiden viitteitid ja
lisad, ettd direktiivilla, jolla sddnnellddn
bioteknologian kaltaista alaa, jonka vai-
kutukset perusoikeuksiin ovat kiistattomia,
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mutta jolla ei anneta tarvittavia takeita
siitd, ettd sen soveltamisella suojellaan
niitd oikeuksia, ei voi olla pitevi.

195. Ndin ollen Alankomaat katsoo, ettid
direktiivilld loukataan perusoikeuksia kah-
della tavalla: sithen sisiltyy sidnnés
(5 artiklan 2 kohta), joka on ihmisarvon
vastainen ja jossa ei sdddeti siitd, ettd luo-
vuttajan oikeutta valvoa luovutettua ai-
nesta ja potilaiden oikeutta suostua hoi-
toon on suojeltava. Mielestini on hyvi
kisitelld nditd viitteitd erikseen.

196. Huomautettakoon, ettd yhteisojen
tuomioistuimelle direktiivin  yhteensopi-
vuudesta perusoikeuksien kanssa esitetyt
viditteet keskittyviat yksinomaan edelld
mainittuihin erityisiin seikkoihin. Tistd
syystd minun on rajoitettava selvitykseni
viitteestd, jonka mukaan direktiivi on ris-
tiriidassa perusoikeuksien kanssa, niihin
seikkoihin.

197. Mielestini ei voi olla epiilystikiin
siitd, ettd oikeudet, joihin Alankomaat
vetoaa, ovat todellakin perusoikeuksia,
joiden kunnioittaminen on varmistettava
yhteison  oikeusjirjestyksessi.  Oikeus
ihmisarvoon on ehkid kaikkein tirkein
perusoikeus, ja se on nyttemmin ilmaistu
Euroopan  unionin  perusoikeuskirjan
1 artiklassa, 174 jossa todetaan, ettd ihmis-
arvo on loukkaamaton, ja siti on kun-

174 — Tehty Nizzassa 7.12.2000 (EYVL 2000 C 364, s. 1).
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nioitettava ja suojeltava. Myds oikeutta
vapaachtoiseen ja tietoiseen suostumukseen
voidaan kohtuudella pitdi sekd ihmiskehon
ainesosien luovuttajan etti lddketieteellisen
hoidon saajien perusoikeutena; se ilmenee
myds EU:n perusoikeuskirjan 3 artiklan
2 kohdasta, jossa edellytetiin lidketieteen
ja biologian alalla noudatettavan asian-
omaisen henkilén vapaaehtoista ja asiaan
vaikuttavista seikoista tietoisena annettua
suostumusta, joka on hankittu laissa sii-
dettyji menettelytapoja noudattaen”. On
hyviksyttivi se, ettd miki tahansa yhteison
sdddos tai muu toimi, jolla loukataan niitd
oikeuksia, olisi lainvastainen.

198. Direktiivilld ei mielestini kuitenkaan
loukata perusoikeuksia, kuten Alankomaat
ja Italia viittdvit.

Loukataanko 5 artiklan 2 kohdalla perus-
oikeuksia?

199. Ensinnikddn en voi hyviksyd Alan-
komaiden ehdotonta viitettid siitd, ettd
patentin myontiminen ihmiskehosta eris-
tetylle ainekselle on ristiriidassa ihmisarvon
kanssa. Tami viite niyttdd perustuvan sii-
hen ldhtokohtaan, etti patenttisuojan
antaminen tillaiselle ainekselle merkitsisi
kyseisen ihmiskehon osan anastamista.
Patentilla ei kuitenkaan anneta omistus-
oikeutta. Direktiivissd saddetddn lisiksi
siitd, ettd ihmiskeho itse tai pelkki sen



ALANKOMAAT V. PARLAMENTTI JA NEUVOSTO

ainesosaa koskeva 16ytd eivit voi olla
patentoitavissa. 17> Yleisen patenttilainsia-
dinnén  kannalta direktiivin 3 artiklan
1 kohdassa todetaan nimenomaisesti, ettd
ainoastaan keksinnét, jotka ovat uusia ja
keksinnollisiiz ja joita voidaan kayttdd
teollisesti, ovat patentoitavissa.17¢ Thmis-
kehon ainesosaa koskeva 1oyto, esimerkiksi
geeni, ei siten voi olla patentoitavissa; se on
patentoitavissa vain silloin, kun geeni on
eristetty luonnollisesta tilastaan esimerkiksi
kisittelemilli sitd puhdistamalla siten, ettd
se erotetaan muista sithen luonnostaan
liittyvistd molekyyleista, ja vain silloin, jos
sen teollinen soveltaminen, esimerkiksi
uusien lddkkeiden tuottaminen, julkiste-
taan  patenttihakemuksessa  direktiivin
5 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Patentti ei
ndin ollen kata geenid sellaisena kuin se
esiintyy ihmiskehossa, koska geenit eiviit
ole ihmiskehossa sellaisessa eristetyssi ja
puhdistetussa muodossa, joka on patentin
kohteena. 177

200. Niin ollen toteamus ”elimii ei voida
patentoida”, on jonkinlainen yksin-
kertaistus.

175 — § artiklan 1 kohta.

176 — Ks. esimerkkeind bioteknologian tuotteeseen tai mene-
telmdin mydnnetyn patentin peruuttamisesta tai mité-
toimisestdi mm. silli perusteella, erd kansallisen
Eatenttilainséiéidﬁnnbn uutuutta ja keksinnoliisyyrtd kos-

evia vaatimuksia ei ollut tdytetty, Court of Appealin

(Englanti ja Wales) asiassa Re Genentech’s Patent [1989]
RPC 147 (ihmissoluista geneettisesti valmistettu val-
kuaisaine) ja asiassa Biogen v. Medeva [1997] RPC 1
(DNA-sekvenssin koodaus B-hepatiittiviruksen antigee-
nid varten) antamat tuomiot.

177 — Ks. myos Euroopan patenttiviraston valituslautakunnan
péitds asiassa Howard Florey/Relaxin [1995] EPOR 541,
jossa vedottiin menestyksettd vastaavanlaisiin perus-
teluihin, jotka liittyivit Euroopan patenttisopimuksen
53 artiklan a alakohdan mukaiseen siveellisyyttd koske-
vaan poikkeukseen ja joilla vastustettiin i{lmisen H2-
relaksiinia (valkuaisaine) koodaavien eristettyjen DNA-
fragmenttien patentoitavuutta.

" tavoin

201. Voidaan kuitenkin ehkd kuvitella
tilanne, jossa patentin mydntimiselld
ihmiskehosta eristettyyn ainekseen louka-
taan ihmisarvoa; lisiksi bioteknologian
tuleva kehitys saattaa mahdollistaa tuotteet
tai menetelmit, jotka eivit ole kuvitelta-
vissa tilli hetkelli mutta joilla samalla
loukataan ihmisarvoa. Tillaiset
keksinnot  olisivat  kuitenkin  kiistatta
patentoitaviksi kelpaamattomia direktiivin
mukaan, koska 6 artiklan 1 kohdassa
jitetdin patentoitavuuden ulkopuolelle
keksinnoét, joiden kaupallinen hyodynta-
minen olisi vastoin hyvid tapoja. Direktii-
vissd sdddetdin siis vilttimattdémasti suo-
jasta tillaisen patentin myontimistd vas-
taan. Suojamekanismi on lisiksi rakennettu
niin, ettd siithen sisdltyy tuleva kehitys:
normin yleisluonteisuus varmistaa sen, ettid
sitd voidaan soveltaa keksintoihin tilld
nopeasti kehittyvilld alalla, jonka kehitystd
ei tilli hetkelli voida yksityiskchtaisesti
ennustaa. Epidilemittd samasta syystd lain-

sidtdjd on paittinyt olla esittdmated
6 artiklan 2 kohdassa tyhjentivdd esi-
merkkiluetteloa keksinngistd, joita on

pidettivi patentoitavaksi kelpaamattomina
6 artiklan 1 kohdan nojalla. Patenttihake-
musten tapauskohtainen arviointi yleisten
hyvid tapoja koskevien kisitysten perus-
teella on varmin tae siitid, etti oikeutta
ihmisarvoon kunnioitetaan, ja timid on
direktiivilld kiyttoon otettu viitekehys.

202. Vaikuttaa siis siltd, ettd direktiivin 5 ja
6 artiklassa erotetaan tarkasti toisistaan
tapaukset, joissa ihmiskehosta periisin
olevaa ainesta ei saisi pitdd patentoitavissa
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olevana, tapauksista, joissa niitdi voidaan
asianmukaisesti pitdd patentoitavissa ole-
vina.

203. Direktiivi heijastaa myds Euroopan
komission bioteknologian eettisid vaiku-
tuksia  tutkineen neuvonantajaryhmin
pidtelmid. Thmiskehosta peridisin oleviin
aineksiin liittyvien keksintéjen patentoin-
nin eettisid nikokohtia koskevassa kerto-
muksessaan 17 neuvonantajaryhmi ei suo-
sittele tillaisten keksintsjen jatramistd lih-
tokohtaisesti patentoitavuuden ulkopuo-
lelle, vaan katsoo, etti siihen pitiisi
soveltaa tiettyjd eettisid periaatteita, joilla
varmistetaan perustavanlaatuisten ihmis-
oikeuksien kunnioittaminen. Siini todetaan
seuraavaa: “Olipa ihmiskehosta periisin
olevaan ainekseen liittyvd bioteknologian
keksint6 millainen hyvinsi, direktiivissd on
annettava riittdvat takeet siten, ettd piitos
evitd patentti keksintéon siltdi osin kuin
silli loukataan henkilén oikeuksia eiki
kunnioiteta ihmisarvoa on laillisesti perus-
teltu.” Niami takeet 16ytyvit direktiivin
6 artiklan 1 kohdasta, jossa siidetiin, ettd
hyvien tapojen vastaiset keksinnét eivit ole
patentoitavissa.

204. Niin ollen direktiivilli ei mielestini
loukata ihmisarvoa sddtamailld siitd, ettd
ihmiskehosta eristetyt ainekset voidaan
patentoida.

178 — 25.9.1996 annettu lausunto.
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Loukataanko silli perusoikeuksia, etti
luovuttajan suostumusta ei edellytetd:

20S. Ei ole kuitenkaan riittivii sanoa, etti
direktiivin  sddnnoksilli ei sellaisenaan
loukata perusoikeuksia. Alankomaiden ja
Italian viite koskee my®és sitid, ettd direk-
tiiviin ei sisally tiettyja saannoksid, jotka
olisivat vilttimittomid perusoikeuksien
suojaamiseksi, ja ndin ollen silli loukataan
nditd oikeuksia. Siind jitetddn erityisesti
varmistamatta se, ettd niitd oikeuksia
kunnioitetaan, kun patentti alun perin
myonnetidn bioteknologian tuotteisiin ja
menetelmiin ja kun tillaisia patentoituja
tuotteita ja menetelmid myshemmin hyé-
dynnetdin ja kdytetdin.

206. Alankomaat viittdid ensinnikin, etti
direktiivissd pitdisi sddtda siitd, ettd thmis-
kehosta eristettyjen patentoitavien ainesten
luovuttaja voi valvoa kehonsa tai sen osan
kohtaloa.

207. Direktiivin 26 perustelukappaleessa
todetaan, ettd jos patenttia haetaan kek-
sintoon, jonka kohteena on ihmisesti
perdisin oleva biologinen materiaali tai
jossa kidytetdin tillaista materiaalia, ndyt-
teen luovuttajalla “on oltava tilaisuus
kansallisen  lainsiddinnon  mukaisesti
ilmaista tietoinen ja vapaaehtoinen suostu-
muksensa”.

208. Perustelukappale on lihtdisin muu-
toksesta, jota parlamentti ehdotti ja jolla
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olisi lisdtty direktiiviin uusi 8 a artikla,
jonka 2 kohdassa, jossa olisi edellytetty
muun muassa sitd, ettd tillaisen patentin
hakijan on esitettdivd ”patenttiviranomai-
sille ndyttodd siitd, ettd ndyte on kaytetty ja
patenttia haettu sen henkilon vapaaeh-
toisesti ja tietoisesti antamalla suostu-
muksella, jolta niyte on otettu — — ”.179
Muutosta ei hyviaksytty.

209. Johdanto-osan 26 perustelukappaleen
eri kieliversioiden sanamuodon perusteella
ei ole selvii, onko suostumuksen liityttavd
patenttihakemuksen jdttimiseen vai niyt-
teen ottamiseen luovuttajalta. Tastd syystd
26 perustelukappaleessa ei ehkd menni niin
pitkille kuin komission neuvonantaja-
ryhmin suosituksessa, 180 jossa todettiin
seuraavaa:

”Eettistd periaatetta, jonka mukaan henki-
l6n, jolta niyte otetaan, on annettava tie-
toinen ja vapaaehtoinen suostumus, on
noudatettava. Tdmid periaate kattaa sen,
ettd tilld henkilolld on tiydelliset ja tds-
malliset tiedot erityisesti siitd, ettd tdtd
ainesta kadytettdessd tehtdvdidn keksintoon
saatettaisiin hakea patenttia. Keksinto,
joka perustuu sellaisen ihmiskehosta
periisin olevan aineksen kiytt6on, joka on
otettu noudattamatta suostumusta koske-
vaa periaatetta, el tdytd eettisid vaati-
muksia”.

179 — Muutos 76/rev. lainsdddintdd koskevassa pidtoslau-
selmassa, johon sisiltyy parlamentin lausunto direktii-
viehdotuksesta, EYVL 1997, C 286, s. 87.

180 — Ks. alaviite 178.

210. On tietenkin selvisti toivottavaa, ettd
ihmisen kehosta ei oteta mitiidn niytteita
ilman hinen suostumustaan. Timi periaate
ilmaistaan selkedsti EU:n perusoikeus-
kirjassa,181 ja se on vahvistettu myos
ihmisoikeuksien ja yksilon ihmisarvon
suojaamiseksi biologian ja ldiketieteen
alalla tehdyn Euroopan neuvoston yleis-
sopimuksen 182 IT luvussa, jossa médratiin,
ettd terveydenhoitotoimenpide voidaan
toteuttaa ainoastaan asianomaisen henki-
lon vapaaehtoisesti ja tietoisesti antamalla
suostumuksella. 183

211. Vaikka vaatimusta, joka koskee suos-
tumuksen antamista kaikkiin ihmiskehosta
periisin olevan materiaalin mahdollisiin
kidyrtotarkoituksiin, on pidettdvd perus-
tavanlaatuisena, patenttilainsidadidnto ei
mielestini ole kuitenkaan asianmukainen
viitekehys tillaisen vaatimuksen asettami-
seen ja sen noudattamisen valvontaan.
Kuten edelli on todettu,1®* patentilla
annetaan vain oikeus estdd muita kiyttd-
misti tai muulla tavoin hyodyntimisti
patentoitua keksint6i; sitd, miten patentin
haltija kdyttdd tai hyodyntda keksintdd, el
sddnnelli patenttilainsdddiannossid  vaan
kyseistd alaa koskevassa kansallisessa lain-
sddddnnossd ja kdytinnossi.

212. Lisdksi tillaisen suostumuksen aset-
taminen bioteknologian patentin myonti-

181 — Ks. edelld 197 kohta.

182 — Oviedossa 4.4.1997 allekirjoitettu Euroopan neuvoston
yleissopimus ihmisoikeuksien ja yksilén ihmisarvon suo-
jaamiseksi biologian ja ldiketieteen alalla; European
Treaty Series No 164.

183 — Yleissopimus on ollut voimassa 1.12.1999 lihtien, mutta
U:n jisenvaltioista ainoastaan Tanska, Kreikka ja
Espanja ovat seki allekirjoittaneet ettd ratifioineet sen.

184 — Ks. edelld 25 kohta.
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misen edellytykseksi — oletettavasti hyvid
tapoja koskevan periaatteen kautta — voi
kasittddkseni olla kidytinnéssi mahdo-
tonta. Bioteknologian keksinnot saattavat
perustua tuhansia veri- tai kudosniytteiti,
jotka on mahdollisesti koottu yhteen ja
jotka melko varmasti ovat analyysivai-
heessa nimettémii, koskevaan tutki-
mukseen. Ei ole mielestini kohtuullista
olettaa, ettd patenttitutkijat selvittivit, ettd
kutakin niytetti koskeva suostumusten
ketju on katkeamaton ja ettd se on niytetty
toteen. On pikemminkin néytteitd ottavan
sairaanhoito- tai tutkimushenkiléstén vas-
tuulla varmistaa, etti suostumus on
annettu; tistid vastuusta samoin kuin suos-
tumuksen antamisen tavasta ja ulottuvuu-
desta sdddetiin kansallisissa sddnnéksissd,
menettelysddnnéissi jne. patenttilainsia-
ddnnon ulkopuolella. Timi nikemys ei ole
ristiriidassa 26 perustelukappaleen kanssa,
jossa viitataan kansalliseen lainsiidint66n.
Patentoitavuutta on toisaalta arvioitava
vain itse tuotteen tai menetelmin laadun
perusteella tai silli perusteella, ettd misti
tahansa kaupallisesta tai teollisesta sovel-
luksesta voidaan esittdd viitteita.

213. Direktiivi ei siis mielestini ole asian-
mukainen ympiristd sdinnéille, jotka kos-
kevat ihmiskehosta periisin olevan ainek-
sen luovuttajan tai vastaanottajan antamaa
suostumusta. Tillaiset suostumusta koske-
vat kysymykset tulevat niet yleisemmin
esiin ihmisistd perdisin olevan aineksen
minki tahansa kdyton yhteydessi, kuten
siirrdnndisten, elinten luovutuksen |jne.
yhteydessd. Timi tukee siti nikemysti,
ettd niitd kysymyksid ei pidd ratkaista
patenttilainsiddinnolld eikd varsinkaan
titd erityisalaa koskevalla patenttilainsii-
dannolla.
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214. Alankomaat viittidd my®és, ettid koska
direktiivissi ei edellytetd sitd, ettd potilaan
on annettava suostumus sellaiseen lidke-
tieteelliseen hoitoon, johon liittyy bio-
teknologian keinoin kisiteltyi tai tuotettua
materiaalia, silld loukataan perusoikeuksia.
Tami viite perustuu mielestdni vadarinki-
sitykseen. Patentoitujen keksintdjen hyé-
dyntimisti tai kidyttod koskevat edellytyk-
set eivit kuulu patenttilainsiididnnén
soveltamisalaan, kuten  edelld on
todettu, 135 joten niitd on valvottava muilla
keinoin. Tdmi on ilmaistu selvisti 14
perustelukappaleessa: patenttioikeus ei voi
korvata tutkimusta ja tutkimuksen tulosten
kiyttod kaupallisiin tarkoituksiin koskevaa
eettistd valvontaa, vaan silli annetaan
ainoastaan patentin haltijalle oikeus kieltii
kolmansilta keksinnén hyviksikiytts teol-
lisiin ja kaupallisiin tarkoituksiin. Kuten
neuvosto  huomauttaa, direktiiviin ei
my6skidn sisilly yhtddn sddnnostd, jossa
edellytettiisiin, ettd bioteknologisen mene-
telmin avulla kisitellyn aineksen saajalle
pitdisi antaa tieto asiasta, juuri siksi, ettd
silld ei sddnnelld eikd pyritdkiddn sidntele-
miidn tillaisen aineksen kiytt6id tai kau-
pallista hyodyntdmista.

215. Tastd syystd katson, ettd direktiivilla
ei sindnsi loukata yhteisén lainsdi-
dinndssi  tunnustettuja  perusoikeuksia,
olipa kysymys siitd, miti siini siiddetiin tai
mitd jidtetddn sddtdimirtid. Tietenkdin ei
voida sulkea pois siti mahdollisuutta, etti
direktiivid sovelletaan tiettyyn tapaukseen
jossain jdsenvaltiossa siten, etti perus-
oikeuksia loukataan, vaikka siihen sisiltyy
sdannoksid, joilla pyritddn vilttimiin til-
laiset seuraukset. Voidaan kuitenkin mie-

185 — Ks. edelld 25 kohta.
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lestini selvisti paitelld, ettd direktiivilld ei
sindnsi loukata perusoikeuksia.

Viite, jonka mukaan direktiivii annet-
taessa ei ole noudatettu asianmukaista
menettelytapaa

216. Alankomaat viittii, ettd direktiivii ei
ole annettu asianmukaisella tavalla, koska
se perustuu komission lainvastaiseen
ehdotukseen. Niin ollen silla rikotaan EY:n
perustamissopimuksen 100 a artiklan ja
189 b artiklan 2 kohdan  mairayksid
yhdessi luettuina tai ainakin kyseisida mii-
rdyksid luettuina yhdessi EY:n perus-
tamissopimuksen 190 artiklan kanssa.

217. Perustamissopimuksen 189 b artiklan
2 kohdassa (josta on muutettuna tullut
EY 251 artiklan 2 kohta) maiiritidn sen
lainsdddannén osalta, jota kyseinen artikla
koskee, etti komissio antaa ehdotuksen
Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

218. Perustamissopimuksen 190 artiklassa
(josta on tullut EY 253 artikla) mairatidn
seuraavaa:

” Asetukset ja direktiivit, jotka Euroopan
parlamentti ja neuvosto antavat yhdessid
— — perustellaan, ja niissd viitataan niihin
ehdotuksiin ja lausuntoihin, jotka timin
sopimuksen mukaan on hankittava.”

219. Alankomaat viittdd, ettd komission
toimintaa ohjaa kollegisen paitoksenteon
periaate, 186 Timidn periaatteen mukaan
komission jidsenet osallistuvat yhtildisesti

" pdidtoksentekoon, mistd seuraa erityisesti

se, ettd padtoksid on kisiteltivd yhdessi ja
ettd kaikki komission kollegion jisenet
ovat poliittisesti yhteisvastuullisia kaikista
tehdyistd  pdicoksistd. 87  Muotovaati-
mukset, joiden tiyttyessi kollegisen pii-
toksenteon periaatetta voidaan katsoa
tosiasiallisesti  noudatetun, vaihtelevat
kyseisen toimielimen toteuttamien toimien
laadun ja oikeusvaikutusten mukaan. 188
Komission ehdotus, joka oli vilttimiton
direktiivin  antamiseksi, olisi pitdnyt
hyviksyd kollegiossa lopullisessa muo-
dossaan eli sellaisena kuin se esitettiin
parlamentille ja neuvostolle; sen sanamuo-
don olisi myés pitinyt olla kaikkien kolle-
gion jidsenten saatavilla kaikilla virallisilla
kielilld, kun komissio teki paitoksen.
Mikiin direktiivissi ei osoita sitd, ettd titid
oleellista menettelysdintdd olisi nouda-
tettu.

220. Kollegisen piitoksenteon periaatetta
koskevan viitteen osalta Alankomaiden
vastauksesta ilmenee, ettd se ei viitd, ettd
periaatetta olisi tosiasiallisesti loukattu,
vaan ainoastaan, etti komissio ei ole var-
mistanut, etti siti on noudatettu, tai aina-
kin, ettd tillaisesta varmistuksesta ei ndy
viitteitd direktiivin johdanto-osassa.

186 — Asia C-137/92 P, komissio v. BASF, tuomio 15.6.1994
(Kok. 1994, s. 1-2555, 62 kohta).

187 — Asiassa komissio v. BASF annetun tuomion 63 kohta.

188 — Asia C-191/95, komissio v. Saksa, tuomio 29.9.1998
(Kok. 1998, s. I-5449, 41 kohta).
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221. Viitteeseen, jonka mukaan komissio
el varmistanut periaatteen noudattamista,
komissio vastaa (Alankomaiden kiisti-
matti titd seikkaa), ettd komissio hyviksyi
ehdotuksen  13.12.1995  pitimissdin
kokouksessa; se annettiin siten kiistatta
laillisesti.

222. Viitteeseen, jonka mukaan direktiivin
johdanto-osassa ei mainita asiasta, huo-
mautettakoon,  ettd  niissi  perus-
tamissopimuksen  miédriyksissi, joihin
Alankomaat viittaa, ei ole mitdin sellaista,
jotka tukisivat sen viitettd siitd, ettd
yhteisén lainsdddannossi olisi todettava,
ettd kollegisen piditoksenteon periaatetta
on noudatettu.

223. Viitteestd, jonka mukaan ehdotuksen
olisi pitinyt olla kaikkien kollegion jisen-
ten saatavilla kaikilla virallisilla kielillz,
kun komissio teki piditsksen, muistutetta-
koon, ettid komission ehdotus ei ole piitos,

joka tehtdisiin  jossain EY:n perus-
tamissopimuksen 189 artiklassa tarkoite-
tun toimen muodossa, joten perus-

tamissopimuksessa ei edellytetd, etti se
olisi annettava alkuperiisessi muodossaan
kaikilla kielilld. Hyviksyn komission viit-
teen, jonka mukaan olisi epidasianmukaista
ja tarpeetonta kollegisen piditoksenteon
periaatteen noudattamiseksi edellyttii, ettd
kollegion olisi hyviksyttavd ehdotus kai-
killa kielilla.

I-7146

224, Viitteensd tueksi komissio viittaa
Euroopan talousyhteisossi kiytettivii kie-
lid koskevista jirjestelyisti annetun ase-
tuksen N:o 1189 § artiklaan, jossa tode-
taan, ettd yhteison toimielimet voivat antaa
tyojarjestyksissddn yksityiskohtaiset siin-
not virallisten kielten ja tyokielten kiytti-
mistd koskevien jirjestelyjen soveltamisesta
yksittdistapauksissa. Tamidn sidinnoksen
tdytintoonpanemiseksi  komission  tyo-
jirjestyksen 4 artiklassa mairitiddn, ettd
"esityslista ja tarvittavat asiakirjat toimi-
tetaan komission jisenille komission
24 artiklan mukaisesti asettamassa mdi-
rdajassa ja vahvistamilla tyokielilli”, ja
viimeksi mainitussa miiriyksessi edelly-
tetddn, ettd komissio antaa tydjarjestyksen
soveltamista koskevat yksityiskohtaiset
sddnnot. Toimintasdidntdojen mukaan esi-
tyslistaan liittyvit asiakirjat toimitetaan
komission jdsenille niilld kielilli, joista
pubeenjobtaja  on  pddttinyt jisenten
vabimmdistarpeiden perusteella. Direktii-
viechdotus annettiin komission jisenille
englannin, ranskan ja saksan kielilld ja —
kuten on tapana — lihetettiin muille toi-
mielimille kaikilla virallisilla kielill4.

225. Niin ollen hylkddn viitteen, jonka
mukaan direktiivid ei annettu asianmukai-
sesti, koska se perustui komission lainvas-
taiseen ehdotukseen.

189 — EYVL 1958, L 17, 5. 385.



ALANKOMAAT V. PARLAMENTTI JA NEUVOSTO

Ratkaisuehdotus

226. Edella esitetyistd syistd katson, ettd kanne on hylittivi. Kanne ei ole kui-
tenkaan ehkd ollut hyddyton. On mielestini selvdi, ettd se on nostettu ymmar-
rettdvistd syistd, jotka heijastavat yleistd tietoisuutta siitd, ettd bioteknologisen
tutkimuksen vastuuttomalla harjoittamisella saattaa olla sellaisia seurauksia,
jotka eivdt ole eettisesti hyviksyttivissi. Vaikka jotkin kanneperusteista olivat
puhtaasti teknisid, timi huoli oli keskeinen. Kanne ei ehki ole ollut hyodyton,
koska se on mahdollisesti osoittanut, ettd niitid huolia voidaan lieventii ja niitd
pitdisi lieventda.

227. Direktiivi koskee siis erityisesti bioteknologian keksintéjen patentoitavuutta
eikd niiden kayttod. Tdssd yhteydessd on olemassa riittdvid hyviin tapoihin liit-
tyvid suojamekanismeja, jotka ulottuvat joiltain osin pidemmaille kuin pelkistiin
se, ettd olemassa olevia perusteita sovelletaan patentoitavuuteen. Se, etti paten-
toitavuuden eettisid edellytyksid ei ole maiiritetty tyhjentivisti, ei missddn
tapauksessa merkitse hyviin tapoihin liittyvin suojamekanismin tekemisti tyh-
jaksi vaan piinvastoin sen vahvistamista, koska nimi edellytykset koskevat
tulevaakin kehitystd, vaikka timi ei olisikaan tilld hetkelld ennustettavissa.
Bioteknologian keksinnét, jotka ovat ihmisarvon vastaisia eivit siis ole nyt
eivitkd vol myoskain tulevaisuudessa olla patentoitavissa direktiivin perusteella.

228. Kanteessa korostetaan lisiksi sitd, ettd on tirkedd sdinnelld kansallisella
tasolla bioteknologisen materiaalin kdyttéd nimenomaan siksi, ettei tita kayttod
sddnnelld — eikd voidakaan sidnnelld — direktiivissd, koska se jii patentoita-
vuuden parametrien ulkopuolelle. Erityisesti on varmistettava riittavilla tavalla,
ettd tietoisen suostumuksen periaatetta noudatetaan aina, kun ihmisiltd otetaan
ndytteitd, joita saatetaan kayttdi tieteellisiin tai teknisiin tarkoituksiin.
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229. Tidstd syystd direktiivid vastaan ei sininsd voida esittdi viitteitd sen perus-
teella, mitd se sisdltdd ja mitd siihen ei sisdlly. On tietenkin olennaisen tirkeid,
ettd sen tdytdntoonpanoa valvotaan huolellisesti, jotta varmistetaan erityisesti se,
ettd hyviin tapoihin liittyvdt suojamekanismit pannaan tdysimiiriisesti tdy-
tintdon ja ettd niitdi noudatetaan tarkasti. Yhteison lainsdddidnté sindnsd ei
mielestidni kuitenkaan ole lainvastainen.

230. Niin ollen katson, etti

1) kanne olisi hylittiva;

2) Alankomaiden kuningaskunta olisi velvoitettava korvaamaan Euroopan
parlamentin ja neuvoston oikeudenkiyntikulut ja

3) viliintulijoiden olisi vastattava omista oikeudenkiyntikuluistaan.
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