NEDERLANDERNA MOT PARLAMENTET OCH RADET

DOMSTOLENS DOM
den 9 oktober 2001 *

I mal C-377/98,

Konungariket Nederldnderna, foretrdtt av M.A. Fierstra och I. van der Steen,
bada i egenskap av ombud,

sokande,

med stéd av

Republiken Italien, foretridd av U. Leanza, i egenskap av ombud, bitrddd av
P. G. Ferri, avvocato dello Stato, med delgivningsadress i Luxemburg,

och av

Konungariket Norge, foretrdtt av H.W. Longva, i egenskap av ombud,

intervenienter,

* Rittegdngssprak: nederlindska.
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mot

Europaparlamentet, foretritt av J. Schoo och E. Vandenbosch, bida i egenskap
av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

och

Europeiska unionens rad, foretritt av R. Gosalbo Bono, G. Houttuin och
A. Lo Monaco, samtliga i egenskap av ombud, med delgivningsadress i
Luxemburg,

svarande,

med stoéd av

Europeiska gemenskapernas kommission, foretrddd av K. Banks och P. van
Nuffel, bdda i egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

intervenient,

angdende en talan om ogiltigférklaring av Europaparlamentets och rddets
direktiv 98/44/EG av den 6 juli 1998 om rittsligt skydd foér biotekniska
uppfinningar (EGT L 213, s. 13),
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meddelar

DOMSTOLEN

sammansatt av ordféranden G.C. Rodriguez Iglesias, avdelningsordférandena
P. Jann, F Macken, N. Colneric och S. von Bahr samt domarna C. Gulmann,
D.A.O. Edward, A. La Pergola, J.-P. Puissochet (referent), L. Sevén,
M. Wathelet, V. Skouris, och J.N. Cunha Rodrigues,

generaladvokat: EG. Jacobs,
justitiesekreterare: avdelningsdirektoren H.A. Riihl,

med hdnsyn till férhandlingsrapporten,

efter att parterna har avgivit muntliga yttranden vid férhandlingen den
13 februari 2001: Konungariket Nederlinderna, foretrdtt av J. van Bakel, i
egenskap av ombud, Republiken Italien, foretrddd av D. Del Gaizo, avvocato
dello Stato, Konungariket Norge, foretritt av H. Seland, i egenskap av ombud,
Europaparlamentet, foretritt av J. Schoo och E. Vandenbosch, radet, foretritt av
G. Houttuin och A. Lo Monaco och kommissionen, foretridd av K. Banks och
P. van Nuffel,

och efter att den 14 juni 2001 ha hért generaladvokatens forslag till avgorande,
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foljande

Dom

Konungariket Nederlinderna har, genom ansdékan som inkom till domstolens
kansli den 19 oktober 1998, med stéd av artikel 173 i EG-fordraget (nu
artikel 230 EG i dndrad lydelse) vdckt talan om ogiltigforklaring av Europa-
parlamentets och radets direktiv 98/44/EG av den 6 juli 1998 om rittsligt skydd
for biotekniska uppfinningar (EGT L 213, s. 13, nedan kallat direktivet).

Direktivet antogs pd grundval av artikel 100a i EG-fordraget (nu artikel 95 EG i
dndrad lydelse) och har till syfte att dldgga medlemsstaterna — utan att detta
paverkar deras internationella dtaganden — att skydda biotekniska uppfinningar
i sin nationella patentritt.

I direktivet preciseras hirvid vilka uppfinningar avseende vixter, djur eller
minniskokroppen, som kan eller inte kan patenteras.

Sokandestaten har inledningsvis angett att den agerar pd uttrycklig begdran av
Nederlindernas parlament, eftersom det finns ett motstind mot genetiska
manipulationer av djur och vixter och mot utfirdandet av patent pd produkter
framstillda genom bioteknologiska processer som kan frimja sddana manipu-
lationer.
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Genom domstolens ordférandes beslut av den 28 april 1999 tilldts kommissionen
att intervenera till stod fér Europaparlamentets och Europeiska unionens rids
yrkanden. Genom domstolens ordférandes beslut av den 3 maj 1999 tilldts
Republiken Italien och Konungariket Norge att intervenera till stdd for Konunga-
riket Nederldndernas yrkanden.

Huruvida Konungariket Norges intervention 4r tillatlig

Parlamentet och radet har gjort gillande att Konungariket Norge i sin inlaga, som
inkom den 19 mars 1999, endast har uppmirksammat domstolen pa vissa
problem som skulle kunna uppsta i samband med direktivets genomférande inom
ramen for avtalet om ett europeiskt ekonomiskt samarbetsomrade (nedan kallat
EES-avtalet), och denna stat har varken upprepat yrkandena i ansgkan eller yrkat
att direktivet skall ogiltigférklaras. Inlagan har sdledes inte karaktdren av en
intervention till stod for Konungariket Nederldndernas yrkanden och &r dérfor
inte tillatlig.

Domstolen konstaterar hédrvid att det foljer av artikel 37 i EG-stadgan for
domstolen att yrkanden i en interventionsansdkan endast far bitrdda en av
parternas yrkanden.

Den norska regeringens inlaga har enligt dess sammanfattning till syfte att papeka
att “flera av de frigor som Nederldndernas regering tar upp i sin talan om
ogiltigforklaring av direktiv 98/44 skulle kunna ha betydelse nir det giller att
avgora huruvida direktivet omfattas av EES-avtalet samt for genomforandet av
direktivet inom ramen foér EES-avtalet” och att anmoda domstolen att “ta
vederborlig hiansyn till de argument som har anforts” av den norska regeringen i
detta avseende.
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Aven om det ovan beskrivna syftet i bokstavlig mening forefaller annorlunda 4n
det som en interventionsinlaga med giltig verkan kan ha, stir det klart att den
norska regeringens avsikt varken var att ligga nya yrkanden till dem som
framforts av sokanden eller att anmoda domstolen att prova skilda fragor utan
att bidra till att nederlindernas regerings talan skall vinna bifall genom att ge en
kompletterande belysning av mélet.

Denna bedémning bekriftas av den omstindigheten att den norska regeringen
med samtliga argument i sin inlaga har tergett, och pa vissa punkter utvecklat,
de dvervidganden som férekommer i den nederlindska regeringens ansékan.

Det kan saledes konstateras att den norska regeringens inlaga, om den betraktas i
ett helhetsperspektiv och i sitt sammanhang, utgor en tillatlig intervention till
stod for sokandens yrkanden.

Grunderna i ansdkan

Sokanden har gjort gillande sex grunder. Dessa avser i tur och ordning att det var
fel att vélja artikel 100a som rittslig grund for direktivet och att subsidiaritets-
principen, rittssdkerhetsprincipen, folkrittsliga forpliktelser, den grundliggande
rétten till respekt for den minskliga virdigheten samt visentliga formforeskrifter
asidosattes vid antagandet av kommissionens forslag.
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Den forsta grunden

Sékanden har gjort gillande att direktivet inte utgdr atgirder for tillndrmning av
sddana bestimmelser i lagar och andra forfattningar i medlemsstaterna som
syftar till att uppritta den inre marknaden och fa den att fungera och att det
felaktigt antogs med stdd av artikel 100a i fordraget.

I forsta hand anser sdkanden, nir det giller pdpekandet i femte och sjitte
overvigandena till direktivet angdende skillnaderna mellan medlemsstaternas
lagstiftningar och praxis som riskerar att forstirkas och som kan utgéra hinder
for handeln, att dessa skillnader inte foreligger eller att de avser sekundéra fragor
som inte motiverar en atgdrd for tillndrmning.

Domstolen erinrar hirvid om att artikel 100a kan anvidndas som rittslig grund
for att forebygga att framtida handelshinder uppstar till f5ljd av en olikartad
utveckling av nationella lagar. Det skall emellertid vara sannolikt att sddana
hinder kan uppstd och atgirden i fraga skall ha till syfte att forebygga dem (dom
av den 13 juli 1995 i mal C-350/92, Spanien mot radet, REG 1995, s. I-1985,
punkt 35, och av den 5 oktober 2000 i mal C-376/98, Tyskland mot parlamentet
och rddet, REG 2000, s. I-8419, punkt 86).

For det forsta dr de exempel som parlamentet och radet har gett tillréickliga for
att det skall kunna fastslds att de olika tolkningar som 4r mojliga enligt de
relevanta nationella bestimmelser som existerade fére direktivets tillkomst —
dven om de oftast #r hidmtade frin den europeiska patentkonventionen,
undertecknad i Miinchen den 5 oktober 1973 (nedan kallad EPC) — nir det
giller patenterbarhet for biotekniska uppfinningar kan medféra avvikande
sedvana och rittspraxis till skada for en vil fungerande inre marknad.

[-7155



17

18

19

20

DOM AV DEN 9.10.2001 — MAL C-377/98

Till risken for olika utvecklingar kan dessutom liggas det férhéllandet att det, nir
direktivet antogs, redan foreldg markbara avvikelser med betydande konsekven-
ser mellan vissa nationella rittsordningar pd flera enskilda punkter, sdsom
patenterbarhet for vixtsorter och fér minniskokroppen.

For det andra har direktivet, genom att medlemsstaterna hirigenom aliggs att
skydda biotekniska uppfinningar i sin nationella patentritt, faktiskt till syfte att
forhindra att den inre marknadens enhet skadas till f6ljd av att medlemsstaterna
ensidigt beslutar att medge eller inte medge ett sidant skydd.

Sékanden har emellertid f6r det andra gjort gillande att, om det forholl sig sa att
medlemsstaternas tillimpning av gillande folkrittsliga bestimmelser gav upphov
till rattslig osidkerhet, denna borde ha dtgirdats genom en omférhandling av
folkrittsliga avtal, sdsom EPC, for att klargora bestimmelserna i dessa, och inte
genom en gemenskapsrittslig harmoniseringsatgird.

Detta argument kan inte godtas. Syftet med en harmoniseringsatgird dr nimligen
att minska de hinder fér den inre marknadens funktion som kan férekomma pa
grund av att det rader olika forhdllanden i medlemsstaterna, oavsett vad orsaken
till dessa skillnader 4r. Om skillnaderna beror pa att medlemsstaterna inte tolkar
begrepp i folkrittsliga avtal i vilka de 4r parter enhetligt, eller att denna situation
riskerar att uppstd, finns det i princip inget hinder for att antagandet av ett
direktiv anvinds som metod for att sikerstilla att medlemsstaterna tolkar sddana
begrepp enhetligt.

Dessutom framstér det inte i detta fall som om detta tillvigagangssitt innebar att
medlemsstaterna inte skulle kunna uppfylla sina ataganden enligt EPC eller var
oldmpligt for att uppnd mélet att skapa enhetliga foérutsittningar f6r biotekniska
uppfinningars patenterbarhet.
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Det fanns séledes inget hinder mot att gemenskapslagstiftaren valde att anvinda
harmonisering genom direktiv i stillet for det mer indirekta och osdkra
tillvigagingssittet att forsdka dstadkomma en édndring av EPC.

Sokanden har for det tredje gjort gillande att direktivet gér utdver vad som
normalt kan omfattas av en tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning,
eftersom det hérigenom i praktiken skapas en ny typ av dganderitt, som i flera
avseenden skiljer sig frin dem som finns enligt gillande patentrétt. Férutom att
direktivet ror produkter som hittills inte har varit patenterbara i vissa ldnder,
sasom Konungariket Nederldnderna, skiljer det sig fran gillande patentrétt dels
genom att det skydd som foreskrivs i direktivet, enligt artiklarna 8 och 9 i
detsamma, inte endast omfattar biologiskt material med bestdimda egenskaper
utan dven biologiskt material som framstillts ur det biologiska materialet genom
reproduktion eller méngfaldigande, dels genom att patenthavarens ratt ar
begrinsad gentemot jordbrukare enligt artikel 11 i direktivet.

Domstolen har redan anfért i punkt 59 i yttrande 1/94 av den 15 november 1994
(REG 1994, s. I-5267; svensk specialutgava, volym 16, s. 233) att gemenskapen
har behorighet att inom omrddet for immaterialritt harmonisera nationell
lagstiftning med stod av artikel 100 i EG-férdraget (nu artikel 94 EG) och
artikel 100a i fordraget och kan anvdnda artikel 235 i EG-férdraget (nu
artikel 308 EG) som grund for att skapa nya rittigheter som har foretride
framfor nationella rittigheter, sésom skedde i radets forordning (EG) nr 40/94 av
den 20 december 1993 om gemenskapsvarumirken (EGT L 11, s. 1; svensk
specialutgdva, omrade 17, volym 2, s. 3).

De patent som berdrs av direktivet dr emellertid nationella patent, som meddelas
i enlighet med gillande forfaranden i medlemsstaterna och som skyddas av den
nationella ritten. Eftersom direktivet varken har till syfte eller verkan att skapa
ett gemenskapspatent, innebér det inte att en sddan ny réttighet skapas som skulle
krdva att artikel 235 i férdraget anvindes som rittslig grund. Detta konstate-
rande paverkas inte av att de ifrdgavarande uppfinningarna dittills inte var
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patenterbara i vissa medlemsstater — ndgot som i sig motiverade en harmoniser-
ing — och inte heller av att det i direktivet gors vissa klarligganden av och
foreskrivs vissa undantag frin gillande patentritt vad giller patentskyddets
omfattning.

Slutligen och for det fjirde har den italienska regeringen i sin intervention till stod
for sokanden gjort gillande att direktivet borde ha antagits pi grundval av
artiklarna 130 och 130f i EG-férdraget (nu artiklarna 157 och 163 EG) och inte
pa grundval av artikel 100a i fordraget, eftersom direktivet enligt denna regering
har till huvudsyfte att frimja gemenskapens industriella utveckling och forsk-
ningen pa genteknikomradet.

Domstolen konstaterar att det 4r mot bakgrund av en rittsakts huvudsyfte som
det skall avgoras pa vilken rittslig grund denna skall antas (se dom av den
17 mars 1993 i mal C-155/91, kommissionen mot ridet, REG 1993, s. [-939,
punkterna 19—21; svensk specialutgdva, tilligg, s. 67). Hirvid stir det
visserligen klart att direktivet har till syfte att frimja forskning och utveckling
pa genteknikomradet inom Europeiska gemenskapen, men sittet pa vilket det
bidrar till att uppné detta syfte bestdr i att undanréja de rittsliga hinder som
foljer av att det pa den inre marknaden finns skillnader mellan medlemsstaternas
lagstiftning och rdttspraxis som kan hindra och ha negativa effekter pd
forsknings- och utvecklingsverksamheten pa detta omréde.

Tillndrmningen av medlemsstaternas lagstiftning 4r sdledes inte ett underordnat
eller kompletterande syfte med direktivet, utan utgér sjilva grunden for det. Att
det syfte som direktivet skall uppnd dven omfattas av artiklarna 130 och 130f i
tordraget innebidr under dessa omstindigheter inte att det var oldmpligt att
anvinda artikel 100a i fordraget som rittslig grund fér direktivet (se analogt dom
av den 29 mars 1990 i mil C-62/88, Grekland mot ridet, REG 1990, s. I-1527,
punkterna 18—20).
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Hirav foljer att det var riktigt att anta direktivet pd grundval av artikel 100a i
fordraget och att talan sledes inte kan vinna bifall pd den férsta grunden.

Den andra grunden

Sokanden har hivdat att direktivet strider mot subsidiaritetsprincipen i artikel 3b
i EG-fordraget (nu artikel 5 EG) och, i andra hand, att det inte innehéller en
tillriicklig motivering for att styrka att detta krav har beaktats.

Domstolen erinrar om att det foljer av artikel 3b andra stycket i férdraget att
gemenskapen skall vidta en dtgird pa de omraden ddr den inte dr ensam behorig
endast om och i den man som mélen fér den planerade dtgirden inte i tillrdcklig
utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna och dirfér, pd grund av den
planerade atgirdens omfattning eller verkningar, bittre kan uppnds pd gemen-
skapsniva.

Det syfte som efterstrivas med direktivet dr att forebygga, eller till och med
undanréja, skillnader i det rittsliga skyddet for biotekniska uppfinningar mellan
de olika medlemsstaternas lagstiftning och praxis for att pa sa sétt sikerstilla en
vil fungerande inre marknad. Detta syfte skulle inte ha kunnat uppnés genom
atgirder enbart pd medlemsstatsniva. Eftersom omfattningen av detta skydd har
en direkt inverkan pa handeln, och ddrmed dven pa handeln inom gemenskapen,
ar det for dvrigt uppenbart att det ifrdgavarande syftet bdttre kunde uppnés pa
gemenskapsnivd pa grund av de planerade atgdrdernas omfattning och verk-
ningar.
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Motiveringen for att subsidiaritetsprincipen har beaktats framgar, inte uttryck-
ligen, men med nédvindighet, av femte, sjitte och sjunde 6vervigandena till
direktivet. Hir konstateras att utvecklingen av nationell lagstiftning och praxis
utgor hinder for en vil fungerande inre marknad, i avsaknad av atgirder pa
gemenskapsnivd. Det framstdr sdledes som om direktivet 4r tillrdckligt motiverat
i detta avseende.

Talan kan siledes inte vinna bifall pd den andra grunden.

Den tredje grunden

Sokanden anser att direktivet snarare forstirker den réttsliga osikerhet som
omndmns i dess dverviganden #n bidrar till att undanroja den, vilket innebir att
rdttssdkerhetsprincipen dsidositts. Enligt direktivet har de nationella myndighe- -
terna ndmligen ett utrymme for skonsmissig bedémning ndr det giller att
genomfora de begrepp som i allmidnna och tvetydiga ordalag formuleras i
direktivet, som till exempel begreppen allmin ordning och goda seder i artikel 6.
Vidare innehdller direktivet oklara bestimmelser, vilkas inbérdes samband ir
otydligt, sdrskilt nir det giller patenterbarhet fér vixtsorter, som behandlas i
artikel 4.1 och 4.2, artiklarna 8 och 9 samt i trettioférsta och trettioandra
overvigandena till direktivet.

Domstolen finner att de bida invindningar som sékanden har gjort gillande till
stod for sin argumention om att rittssikerhetsprincipen har sidosatts skall
provas var och en for sig.
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Det star for det forsta klart att artikel 6 i direktivet, ddr det féreskrivs att
uppfinningar vilkas kommersiella utnyttjande skulle std i strid med allmin
ordning eller goda seder dr uteslutna fran patenterbarhet, innebér att forvalt-
ningsmyndigheter och domstolar i medlemsstaterna ges ett stort handlingsut-
rymme vid genomfrandet av detta uteslutningskriterium.

Detta handlingsutrymme 4r emellertid nodvindigt for att det skall vara mojligt
att beakta de sdrskilda svarigheter som kan uppsté till foljd av utnyttjandet av
vissa patent under de sociala och kulturella férhallanden som rader i varje
medlemsstat. Dessa férhillanden 4r de nationella lagstiftande myndigheterna,
forvaltningsmyndigheterna och domstolarna béttre skickade att bedéma 4n
gemenskapens myndigheter. Klausuler om att det 4r méjligt att underlata att
meddela patent om det skulle strida mot allmin ordning eller goda seder dr for
ovrigt mycket vanliga i patentritten och forekommer bland annat i folkrittsliga
avtal, som till exempel i EPC.

Hirtill kommer att medlemsstaternas handlingsutrymme inte dr oinskrinkt,
eftersom omfattningen av dessa begrepp begrinsas i direktivet dels genom att det
héri papekas att det kommersiella utnyttjandet av en uppfinning inte skall anses
strida mot allmén ordning eller goda seder endast pa grund av att det ér férbjudet
genom en bestimmelse i lag eller annan férfattning, dels genom att det héri ges
fyra exempel pd forfaringssitt och anvindningar som inte dr patenterbara.
Hirigenom ger gemenskapslagstiftaren en vigledning — som inte finns i den
allménna patentritten — for hur begreppen i fraga skall tillimpas.

Slutligen kan ett direktiv inte anses strida mot rittssikerhetsprincipen om det
hiri, betrdffande villkoren for dess genomférande, hinvisas till kiinda begrepp i
medlemsstaternas rittsordningar genom att — som i foreliggande fall — dessa
begrepps omfattning och grinser klargdrs och om det héri beaktas att det berérda
dmnet dr av sirskild karaktér.
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Domstolen finner siledes att artikel 6 i direktivet inte forstirker den rittsliga
osdkerhet som denna rittsakt har till syfte att undanroja.

Vad fér det andra giller patenterbarhet for vixtsorter, gar det inte att genom en
undersokning av de bestimmelser som aberopats i ansdkan dra slutsatsen att
dessa dr osammanhingande.

I artikel 4 1 direktivet foreskrivs nimligen, sdsom parlamentet och radet har
forklarat i sitt svaromal, att vixtsorter inte dr patenterbara men att en uppfinning
4r patenterbar om dess genomforbarhet inte dr tekniskt begrinsad till en viss
vaxtsort.

Denna étskillnad uttrycks klart och tydligt i tjugonionde—trettioandra &ver-
vidgandena till direktivet och det framgédr hirav att vixtsorter som sddana
omfattas av lagstiftningen om sortskydd. Sortskyddet dr emellertid endast
tillimpligt pa vixtsorter, vilka kidnnetecknas av sitt samlade genom. Nir det
giller vixtgrupper, som i forhallande till sorten har hégre taxonomisk rang och
kidnnetecknas av en sirskild gen och inte av sitt samlade genom, foreligger ingen
risk for konflikt mellan lagstiftningen om sortskydd och patentlagstiftningen.
Uppfinningar som inférlivar endast en gen och som avser en stérre grupp dn en
enda vixtsort dr siledes patenterbara.

Hirav foljer att en genetisk modifiering av en viss vixtsort inte dr patenterbar,
men att en mer omfattande modifiering, som till exempel avser en art, kan vara
det.
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Artiklarna 8 och 9 i direktivet avser inte principen om patenterbarhet utan
patentskyddets omfattning. Det foljer av dessa bestimmelser att skyddet omfattar
allt biologiskt material som genom reproduktion eller mangfaldigande erhalls ur
det biologiska material som innehéller den patenterade informationen. Patent-
skyddet kan siledes utstrickas till att omfatta en véxtsort utan att denna for den
skull blir patenterbar.

Slutligen har artikel 12 i direktivet till syfte att genom ett tvangslicenssystem
reglera de fall dér utnyttjandet av ett patent som meddelats for en bioteknisk
uppfinning skulle géra intrdng i en tidigare beviljad vaxtforddlarrdtt och vice
versa.

Domstolen finner sdledes att de tvd invdndningar som sokanden har gjort
gillande for att styrka att direktivet ger upphov till rittslig osikerhet inte kan
motivera en ogiltigforklaring av detsamma.

Talan kan siledes inte vinna bifall pd den tredje grunden.

Den fjirde grunden

Sokanden har gjort gillande att medlemsstaternas skyldigheter enligt direktivet 4r
oférenliga med deras folkrittsliga dtaganden, trots ate det i artikel 1.2 i direktivet
foreskrivs att detta inte skall piverka de skyldigheter som foljer av internationella
konventioner. Enligt sokanden strider direktivet sirskilt mot avtalet om handels-
relaterade aspekter av immaterialritter (nedan kallat TRIPs-avtalet), vilket ingar
som bilaga 1 C till avtalet om upprdttande av Virldshandelsorganisationen
(nedan kallat WTO-avtalet), vilket godkindes pa Europeiska gemenskapens
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vdgnar — vad betrdffar frigor som omfattas av dess behorighet — genom réadets
beslut 94/800/EG av den 22 december 1994 (EGT L 336, s. 1; svensk special-
utgdva, omrade 11, volym 38, s. 3), avtalet om tekniska handelshinder (nedan
kallat TBT-avtalet), vilket ingdr som bilaga 1 A till WTO-avtalet, EPC och
konventionen om biologisk mangfald (nedan kallad CBD), undertecknad i Rio de
Janeiro den 5 juni 1992, vilken godkindes pd Europeiska ekonomiska gemen-
skapens vignar genom rddets beslut 93/626/EEG av den 25 oktober 1993 (EGT
L 309, s. 1; svensk specialutgava, omrade 11, volym 23, s. 175).

Parlamentet och rddet har i foérsta hand anfort att EPC inte medfor nagra
skyldigheter for gemenskapen, som inte 4r part i denna konvention. Rédet har
ndr det giller de tre andra dberopade folkrittsliga avtalen gjort gillande att
lagenligheten av en gemenskapsrittsakt endast kan ifrigasittas pd grund av att
den strider mot folkrittsliga avtal i vilka gemenskapen 4r part om bestimmel-
serna i dessa avtal har direkt effekt. S4 4dr emellertid inte fallet i detta mal.

Domstolen finner att lagenligheten av en gemenskapsrittsakt i princip inte dr
beroende av att den overensstimmer med en folkrittslig konvention i vilken
gemenskapen inte ir part, som till exempel EPC. Rittsaktens lagenlighet kan inte
heller provas enligt folkrittsliga avtal, som till exempel WTO-avtalet och de diri
ingdende TRIPs- och TBT-avtalen, vilka, med hinsyn till sin beskaffenhet och
systematik, i princip inte ingdr bland de regler som domstolen skall préva med
avseende pa lagenligheten av gemenskapsinstitutionernas rittsakter (dom av den
23 november 1999 i mal C-149/96, Portugal mot radet, REG 1999, s. [-8395,
punkt 47).

Detta kan dock inte anses gilla f6r CBD, som, till skillnad frin WTO-avtalet, inte
enbart grundas pa principen om dmsesidighet och 6msesidiga fordelar (se domen
i det ovanndmnda maélet Portugal mot radet, punkterna 42—46).
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Aven om det antas att CBD, vilket rddet har hidvdat, innehéller bestimmelser som
inte har direkt effekt, i den meningen att de inte ger upphov till rittigheter som
enskilda kan &beropa direkt vid domstol, utgdr detta inget hinder mot att
domstolen kontrollerar att gemenskapen uppfyller sina skyldigheter som part i
detta avtal (se dom av den 16 juni 1998 i mal C-162/96, Racke, REG 1998,
s. I-3655, punkterna 45, 47 och 51).

Hirtill kommer att denna grund under alla férhallanden méste forstas sa att den
inte lika mycket avser att gemenskapen direkt dsidositter sina folkréttsliga
forpliktelser som att direktivet medfér en skyldighet f6r medlemsstaterna att
asidositta sina egna folkrittsliga forpliktelser, trots att det i direktivet foreskrivs
att det inte skall pdverka dessa forpliktelser.

Domstolen finner redan av detta skil att grunden kan tas upp till sakprovning.

Sokanden har i sak for det férsta anfort att det foljer av artikel 27.3 b i TRIPs-
avtalet att de avtalsslutande staterna kan undanta vixter och djur forutom
mikroorganismer fran patenterbarhet, medan medlemsstaterna inte har denna
mojlighet enligt direktivet.

Det 4r hérvid tillrickligt att konstatera att medlemsstaterna enligt direktivet
visserligen inte har den valmojlighet som TRIPs-avtalets parter har i fraga om
patenterbarhet for vixter och djur. Det alternativ som valts i artikel 4 i direktivet
ar emellertid i sig forenligt med TRIPs-avtalet. Dessutom dr det enligt detta avtal
inte forbjudet att vissa medlemsstater antar en gemensam standpunkt med
avseende pa hur det skall tillimpas. Att medlemsstaterna gemensamt gor ett val i
enlighet med ett folkrittsligt avtal i vilket de dr parter utgor ett forfarande som
ligger i linje med den tillndrmning av lagstiftning som avses i artikel 100a i
fordraget.
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Sokanden har for det andra gjort gillande att direktivet innehaller tekniska
foreskrifter i den mening som avses i TBT-avtalet, vilka borde ha anmilts till
Virldshandelsorganisationens sekretariat.

Domstolen finner att det under alla omstindigheter stir klart att direktivet inte
innehaller ndgra tekniska foreskrifter i den mening som avses i TBT-avtalet. I
bilaga 1 till detta avtal definieras ndmligen sidana foreskrifter som dokument
som faststiller kraven pd varuegenskaper eller processer och tillverkningsmetoder
som sammanhinger med dessa. Det dr ddrfor inte ens nodvindigt att prova i
vilken utstrickning som rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar skulle kunna
omfattas av TBT-avtalets tillimpningsomrade.

Sokanden har for det tredje gjort gillande att artikel 6.1 i direktivet, dir det
toreskrivs att uppfinningar ”vilkas kommersiella utnyttjande skulle st3 i strid med
allmin ordning eller goda seder” 4r uteslutna frin patenterbarhet, strider mot
artikel 53 1 EPC, dir det foreskrivs att “uppfinningar vilkas offentliggérande eller
utnyttjande skulle std i strid med allmin ordning eller goda seder”. Skillnaden i
lydelse mellan de bida bestimmelserna paverkar medlemsstaternas forpliktelser
enligt EPC, vilket strider mot artikel 1.2 i direktivet.

Sokanden har emellertid inte pad ndgot sitt angett pd vilket sdtt den nagot
avvikande lydelse som i detta avseende anvinds i direktivet, och som himtats
fran artikel 27.3 i TRIPs-avtalet, skulle innebéra att medlemsstaterna 4r tvungna
att asidositta sina forpliktelser enligt EPC for att fullgéra sina skyldigheter enligt
direktivet. I avsaknad av konkreta exempel pd motsatsen forefaller det rimligt att
anta att faststillandet av att en och samma uppfinning strider mot allmin
ordning eller goda seder kommer att ske pd samma sitt, oavsett om det sker pa
grundval av dess offentliggdrande eller dess utnyttjande, kommersiellt eller pa
annat satt.
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Slutligen och for det fjirde har sbkanden och den norska regeringen, som har
intervenerat till stéd for sokanden, gjort gillande att sjdlva syftet med direktivet,
som #r att biotekniska uppfinningar skall vara patenterbara i samtliga
medlemsstater, strider mot en rittvis fordelning av nyttan som uppstar vid
utnyttjande av genetiska resurser, vilket r ett av malen med CBD.

Domstolen finner emellertid att de risker som stkanden och denna intervenient
har dberopat bygger pa ett hypotetiskt resonemang och inte direkt &r en f6ljd av
direktivets bestimmelser utan mojligen av det sitt pa vilket detta skulle kunna
komma att tillimpas.

Eftersom det i detta fall inte har anférts nigon bevisning, kan det inte anses styrkt
att enbart den omstindigheten att biotekniska uppfinningar patentskyddas
kommer att medfora, sisom har gjorts gillande, att utvecklingslinderna kommer
att frintas mojligheten att kontrollera sina biologiska resurser och att anvinda
sina traditionella kunskaper. Det kan inte heller anses styrkt att denna
omstindighet kommer att leda till frimjande av monokultur eller minskade
nationella och internationella anstringningar for att bevara den biologiska
maéngfalden.

Aven om det foljer av artikel 1 i CBD att konventionens mal #4r en rittvis
fordelning av nyttan som uppstdr vid utnyttjande av genetiska resurser, inklusive
genom limpligt tilltrade till genetiska resurser och genom limplig 6verforing av
relevant teknik, papekas det i samma bestimmelse att detta skall ske med hdnsyn
tagen till alla rittigheter till dessa resurser och tekniker. Det finns ingen
bestimmelse i CBD om att beaktande av intressena for de linder ddr den
genetiska resursen har sitt ursprung eller atgirder for teknikoverforing skall inga
bland villkoren for att meddela patent f6r biotekniska uppfinningar.

Vad slutligen betréffar det hinder som direktivet skulle kunna utgéra for det
nddvindiga internationella samarbetet {6r att uppnd malen med CBD, erinrar
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domstolen om att medlemsstaterna enligt artikel 1.2 i direktivet dr skyldiga att
tillimpa detta i enlighet med sina 4taganden, sirskilt nir det giller biologisk
mangfald.

Hirav foljer att talan inte kan vinna bifall pd den fjarde grunden.

Den femte grunden

Sokanden anser att det forhdllandet att bestdndsdelar som isolerats fran
mdnniskokroppen ér patenterbara, vilket foljer av artikel 5.2 i direktivet, innebir
att levande ménskligt material anvinds som ett verktyg, vilket utgér en
krinkning av den minskliga virdigheten. Det forhdllandet att det inte heller
finns nagon bestimmelse om att det skall faststillas att givaren eller mottagaren
av produkter som framstillts pd bioteknologisk vdg har limnat sitt samtycke
innebdr ett hot mot den enskildes ritt att bestimma &ver sin egen kropp.

Det ankommer pa domstolen, nir den prévar huruvida institutionernas rittsakter
dr forenliga med gemenskapsrittens allminna principer, att sikerstilla att den
grundlidggande ritten till minsklig virdighet och integritet respekteras.

Respekten for minsklig virdighet sikerstills i princip genom artikel 5.1 i
direktivet, ddr det foreskrivs att manniskokroppen i sina olika bildnings- och
utvecklingsstadier inte kan utgora en patenterbar uppfinning.
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En bestindsdel av minniskokroppen #4r inte heller i sig patenterbar och
upptickten av en sddan bestindsdel kan inte skyddas. Det ir endast uppfinningar
som forenar en naturlig bestdndsdel med ett tekniskt forfaringssitt — varigenom
bestindsdelen kan isoleras eller framstillas for att anvindas industriellt — som
kan bli féremal foér patentanstkan.

Sisom framgar av tjugonde och tjugoférsta dvervigandena till direktivet kan en
bestdndsdel av minniskokroppen ingd i en patenterbar produkt, men den kan inte
i sin naturliga omgivning bli féremal for ett tillignande.

Denna atskillnad tillimpas i friga om sekvensering eller delsekvensering av
minskliga gener. Sddan verksamhet kan leda till att patent meddelas endast om
ansokan innehaller dels en beskrivning av den ursprungliga sekvenseringsmetod
som gjorde uppfinningen méjlig, dels en redogorelse for vilken industriell
tillimpning som arbetet skall leda till, vilket anges i artikel 5.3 i direktivet. Om
det inte fanns ndgon sddan tillimpning skulle det ndmligen inte vara frdga om en
uppfinning, utan om en upptickt av en DNA-sekvens, som i sig inte dr
patenterbar.

Det 4r saledes endast resultatet av verksamhet som har uppfinningshéjd och dr av
vetenskaplig eller teknisk karaktdr som skall skyddas av direktivet, Skyddet
omfattar biologiska data som finns naturligt i ménniskokroppen endast i den man
detta dr nodvindigt for att erhlla och utnyttja en viss industriell tillimpning.

En ytterligare garanti ges i artikel 6 i direktivet, dir det foreskrivs att forfar-
ingssdtt for kloning av minskliga varelser, forfaringssdtt for dndring i den
genetiska identiteten hos minskliga kénsceller och anvindning av ménskliga
embryon for industriella eller kommersiella dndamal &r uteslutna frén patenter-
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barhet, eftersom de strider mot allmin ordning eller goda seder. I trettiodttonde
overvigandet till direktivet anges att denna forteckning inte 4r uttémmande och
att alla forfaringssitt som krinker den minskliga virdigheten ocksd bor vara
uteslutna fran patenterbarhet.

Det foljer av dessa bestimmelser att det i direktivet, nir det giller levande
ménskligt material, faststills tillrickligt fasta grinser for patentritten for att
minniskokroppen skall forbli faktiskt indisponibel och oférytterlig och f6r att
den minskliga virdigheten dirmed skall skyddas.

Den andra delgrunden avser ritten till minsklig integritet, i den man den inom
medicin och biologi omfattar givarens och mottagarens fria och informerade
samtycke.

Domstolen konstaterar emellertid att det inte dr mojligt att dberopa denna
grundldggande ritt med avseende pa ett direktiv som endast ror meddelande av
patent och vars tillimpningsomrade sdledes inte omfattar verksamhet som &ger
rum fore och efter det att patentet meddelats, oavsett om det 4r friga om
forskning eller anvindning av de patenterade produkterna.

Meddelandet av patent berér inte de réttsliga begransningar eller forbud som ir
tillimpliga pa utveckling av patenterbara produkter eller pd utnyttjande av
patenterade produkter, sdsom det erinras om i fjortonde 6vervigandet till
direktivet. Direktivet har inte till syfte att ersdtta de restriktiva bestimmelser —
vilka inte omfattas av direktivets tillimpningsomrade — som skall sikerstilla att
vissa etiska normer respekteras, hiribland den enskildes ritt att bestimma dver
sin egen kropp genom informerat samtycke.
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Talan kan siledes inte vinna bifall pa den femte grunden.

Den sjitte grunden

Sokanden har slutligen anfért att direktivet innebdr ett asidosittande av
visentliga formforeskrifter, eftersom det inte innehéller ndgra uppgifter som
gor det mojligt att kontrollera att kommissionens férslag verkligen antogs
kollegialt och pa grundval av en text som fanns tillginglig pa alla officiella sprak.

Radet anser att denna grund skall avvisas, eftersom sokanden inte har angett
huruvida grunden avser kommissionens ursprungliga férslag eller kommissionens
dndrade forslag och eftersom sokanden inte har inkommit med nagon bevisning
till stod for grunden.

Domstolen finner emellertid att grunden avser savil forslaget till direktiv (96/
C 296/03), framlagt av kommissionen den 25 januari 1996 (EGT C 296, 1996,
s. 4), som det dndrade forslaget till direktiv (97/C 311/05), framlagt av
kommissionen den 29 augusti 1997 (EGT C 311, 1997, s. 12), eftersom det av
direktivets ingress framgar (genom fotnotshdnvisningen till de utgavor av
Europeiska gemenskapernas officiella tidning som utkom den 8 oktober 1996
och den 11 oktober 1997) att *kommissionens forslag” har beaktats. Grunden ér
dessutom tillrickligt klar for att domstolen skall kunna férsta dess omfattning.

Eftersom kommissionen i sin interventionsinlaga har lamnat uppgifter som gor
det mojligt att faststilla att kollegialitetsprincipen och reglerna om sprakanvind-
ning vid kommissionens overldggningar har f6ljts, har sokanden forklarat att
denna grund inte avser att kollegialitetsprincipen som sadan har asidosatts, utan
det forhallandet att det av direktivet inte uttryckligen framgar att denna princip
har foljts.
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Domstolen konstaterar hirvid att skyldigheten att motivera direktiv, som féljer
av artikel 190 i EG-fordraget (nu artikel 253 EG), inte innebidr att hinvis-
ningarna till de forslag och yttranden som avses i denna bestimmelse mdste
innehalla en redogorelse for de faktiska omstindigheter som gor det méjligt att
faststilla att var och en av de institutioner som har medverkat i lagstiftnings-
forfarandet har f6ljt sina forfaranderegler.

Det dr dessutom endast nir en institution har skl att allvarligt betvivla att det
torfarande som har dgt rum fore dess medverkan har gite ritt till som denna
institution har ritt att férhora sig hirom. Det har emellertid varken visats eller
ens pastatts att parlamenet eller radet i detta fall skulle ha haft giltiga skl att anse
att kommissionens 6verliggning rérande sitt eget forslag inte gick rtt till.

Talan kan foljaktligen inte vinna bifall pa den sjitte grunden och den skall darfor
ogillas i sin helhet.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 69.2 i rittegingsreglerna skall tappande part forpliktas att ersitta
rittegdngskostnaderna, om detta har yrkats. Parlamentet och rddet har yrkat att
Konungariket Nederlinderna skall forpliktas att ersitta rittegdngskostnaderna.
Eftersom Konungariket Nederlinderna har tappat malet, skall denna stat
forpliktas att ersitta rittegdngskostnaderna.

I enlighet med artikel 69.4 forsta och andra styckena i rittegdngsreglerna skall
Republiken Italien, Konungariket Norge och kommissionen, vilka intervenerat i
tvisten, bdra sina egna rittegangskostnader.
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P2 dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN

fsljande dom:

1) Talan ogillas.

2) Konungariket Nederldnderna skall ersitta rattegangskostnaderna.

3) Republiken Ifalien, Konungariket Norge och Europeiska gemenskapernas
kommission skall bira sina rittegangskostnader.

Rodriguez Iglesias Jann Macken
Colneric von Bahr Gulmann

Edward La Pergola Puissochet Sevon
Wathelet Skouris Cunha Rodrigues

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 9 oktober 2001.

R. Grass G.C. Rodriguez Iglesias

Justitiesekreterare Ordférande
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