NEDERLANDENE MOD PARLAMENTET OG RADET

KENDELSE AFSAGT AF DOMSTOLENS PRASIDENT
25. juli 2000 *

I sag C-377/98 R,

Kongeriget Nederlandene ved afdelingschef M.A. Fierstra, Afdelingen for EU-
Ret, Udenrigsministeriet, som befuldmzgtiget, Bezuidenhoutseweg, 67, Haag,

sagsoger,

stottet af

Den Italienske Republik ved afdelingschef, professor U. Leanza, Juridisk
Tjeneste, Udenrigsministeriet, som befuldmagtiget, bistdet af statens advokat
D. Del Gaizo, og med valgt adresse i Luxembourg pé Italiens Ambassade, 5, rue
Marie-Adélaide,

intervenient,

* Processprog: nederlandsk.
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mod

Europa-Parlamentet ved direkter J. Schoo, Juridisk Tjeneste, og E. Vandenbosch,
som befuldmegtigede, og med valgt adresse i Luxembourg pd Europa-Parla-
mentets Generalsekretariat, Kirchberg,

og

Radet for Den Europziske Union ved direktor R. Gosalbo Bono, Juridisk
Tjeneste, juridisk konsulent G. Houttuin og juridisk konsulent A. Lo Monaco,
som befuldmegtigede, og med valgt adresse i Luxembourg hos generaldirekter
E. Uhlmann, Den Europziske Investeringsbanks Direktorat for Juridiske Anlig-
gender, 100, boulevard Konrad Adenauer,

sagsogte,

stottet af

Kommissionen for De Europaiske Fellesskaber ved juridisk konsulent T. van
Rijn og juridisk konsulent K. Banks, som befuldmzagtigede, og med valgt adresse
i Luxembourg hos C. Gémez de la Cruz, Kommissionens Juridiske Tjeneste,
Wagnercentret, Kirchberg,

intervenient,

angdende en begzring om udsettelse af gennemforelsen af Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 98/44/EF af 6. juli 1998 om retlig beskyttelse af biotek-
nologiske opfindelser (EFT L 213, s. 13) og om andre forelobige forholdsregler,
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har

DOMSTOLENS PRASIDENT

afsagt folgende

Kendelse

Ved stzevning indleveret til Domstolens Justitskontor den 19. oktober 1998 har
Kongeriget Nederlandene i medfer af EF-traktatens artikel 173 (efter endring nu
artikel 230 EF) anlagt sag med pastand om annullation af Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 98/44/EF af 6. juli 1998 om retlig beskyttelse af biotek-
nologiske opfindelser (EFT L 213, s. 13, herefter »direktivet«).

Ved serskilt processkrift indleveret til Domstolens Justitskontor den 6. juli 2000
har Kongeriget Nederlandene i medfor af artikel 242 EF og 243 EF nedlagt
principal pastand om udszttelse af gennemferelsen af direktivet, indtil Dom-
stolen har truffet afgorelse om sagens realitet, og subsidizr pastand om, at der
traeffes alle andre forelobige forholdsregler, der findes passende og egnede.

Kongeriget Nederlandene har ligeledes i medfer af procesreglementets artikel 84,
stk. 2, fremsat begaring om, at anvendelsen af direktivet suspenderes, forend de
sagsogte har fremfort deres bemzarkninger.

Europa-Parlamentet og Ridet har fremsat deres skriftlige bemeerkninger vedre-
rende begaringen om forelobige forholdsregler den 17. juli 2000.
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Ved begering indleveret til Domstolens Justitskontor den 12.juli 2000 har
Kommissionen anmodet om tilladelse til at intervenere i den foreliggende sag om
forelobige forholdsregler til stotte for de sagsegtes pdstande. Ved begering
indleveret til Domstolens Justitskontor den 18. juli 2000 har Den Italienske
Republik anmodet om tilladelse til at intervenere til stotte for sagsegerens
pastande.

I henhold til artikel 37, stk. 1 og 4, i EF-statutten for Domstolen og procesreg-
lementets artikel 93, stk. 1 og 2, tages begaeringerne om intervention i sagen om
forelgbige forholdsregler til falge.

Parterne har fremsat mundtlige indleeg den 18. juli 2000.

Parternes ar gumenter

Fumus boni juris

Da parterne er blevet opfordret til, i sagen om forelebige forholdsregler, at
koncentrere sig om spergsmilene om uopsatteligheden af begzringen og
afvejningen af de berorte interesser, er de i det folgende gengivne argumenter i
forngdent omfang baseret pd de dokumenter, der er udvekslet inden for
rammerne af den skriftlige forhandling vedrerende Kongeriget Nederlandenes
péstand om annullation af direktivet.

Sagsegeren, Kongeriget Nederlandene, har anfert, at den vaesentligste grund til,
at det modsetter sig direktivet, er, at dette tillader patenter pd levende
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organismer, hvilket er i strid med Kongeriget Nederlandenes fundamentale etiske
valg. Kongeriget Nederlandene har henvist til de seks anbringender, som det har
anfort til stotte for pastanden om annullation af direktivet.

Det forste anbringende er, at direktivets hjemmelsgrundlag er fejlagtigt. I femte til
niende betragtning til direktivet henvises der som begrundelse for at benytte EF-
traktatens artikel 100 A (efter endring nu artikel 95 EF) som hjemmel til, at der
er forskelle mellem medlemsstaternes lovgivninger hvad angdr beskyttelsen af
bioteknologiske opfindelser, og at der er risiko for, at disse forskelle vil blive
foreget til skade for det indre markeds funktion. Det udtales ogsa, at det ikke er
nedvendigt at indfere sarlige retsregler til erstatning af national patentret, som
imidlertid ber harmoniseres, da visse begreber i de nationale lovgivninger baseret
pé internationale konventioner har skabt usikkerhed. Ifolge sagsegeren er der
imidlertid for det ferste ikke omtalt forskelle mellem medlemsstaternes lov-
givninger i begrundelsen til direktivforslaget, og for det andet er en fellesskabs-
harmonisering ikke et egnet middel til at fjerne den usikkerhed, som de
internationale konventioner som konventionen om meddelelse af europziske
patenter, undertegnet i Miinchen den 5. oktober 1973 (herefter »Miinchen-
konventionen«), har givet anledning til, og endelig indferes der ved direktivet, der
langt fra blot er en harmonisering af de nationale ordninger, en sarlig
feellesskabsretlig regulering inden for patentretten, der er specifik bade hvad
angar de retskilder, som den henviser til, og hvad angdr omfanget af den
beskyttelse, den indferer.

De sagsogte har gjort geeldende, at traktatens artikel 100 A er den rette hjemmel,
nir der er risiko for forskelle mellem medlemsstaternes retsordener, der kan
fordreje konkurrencen. Nationale forskelle med hensyn til patenterbarhed udger
imidlertid uundgaeligt en hindring for samhandelen inden for Fellesskabet. I
ovrigt kan visse konkurrencefordrejninger objektive konstateres. Desuden kan en
harmonisering inden for det indre marked ikke gennemfores ved en revision af
Miinchen-konventionen, som Fzllesskabet ikke er part i. Direktivet fastsatter
kun udtrykkelige bestemmelser om patenterbarhed for bioteknologiske produkter
og fremgangsmader samt undtagelser til denne patenterbarhed, og det har derfor
ingen indvirkning pa de veesentlige patenterbarhedsbetingelser for en opfindelse,
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som de fremgdr af medlemsstaternes eksisterende retsregler. Direktivet harer
saledes under den kompetence til at harmonisere, som Fellesskabet rdder over
inden for immaterialretten pad grundlag af traktatens artikel 100 A.

Sagsogeren har med sit andet anbringende principalt gjort geeldende, at der sker
en tilsidesettelse af subsidiaritetsprincippet i EF-traktatens artikel 3 B (nu
artikel 5 EF). Det fremgér sdledes ikke, at de mal, som direktivet forfolger, bedre
kan gennemfores pd fellesskabsplan end pi nationalt plan. Sagsegeren har
subsidizrt anfert, at der i strid med EF-traktatens artikel 190 (nu artikel 253 EF)
savnes en begrundelse i direktivet vedrerende overensstemmelsen med artikel 3
B. Direktivets begrundelse i denne forbindelse er ikke fyldestgerende, serligt
hvad angér dets mal om en afklaring af den retlige beskyttelse af bioteknologiske
opfindelser, henset til den harmonisering af medlemsstaternes lovgivning, der
allerede er sket med Miinchen-konventionen.

Ifolge de sagsogte finder subsidiaritetsprincippet ikke anvendelse p4 et omride,
hvor Fellesskabet har en enekompetence som harmoniseringskompetencen, der
folger af traktatens artikel 100 A. Under alle omstendigheder kan harmonise-
ringsformalet ikke gennemfores i tilstreekkeligt omfang ved medlemsstaternes
foranstaltning. Med hensyn til direktivets begrundelse pa dette punkt er denne
udtryke klart i tredje, femte til syvende og niende betragtning til direktivet.

Ifelge tredje anbringende tilsidesztter direktivet fallesskabsprincippet om
retssikkerhed ved at skabe ny usikkerhed med hensyn til beskyttelsen af
bioteknologiske opfindelser i modsztning til det erklerede formal at fjerne den
allerede eksisterende. Direktivet tildeler nemlig de kompetente nationale instanser
skonsbefgjelser for gennemferelsen af principper, der er formuleret i generelle og
upracise vendinger. Forholdet mellem visse af direktivets bestemmelser er
desuden uklart, navnlig hvad angar plantesorters patenterbarhed.
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Med hensyn til det alt for store riderum, som direktivet giver de nationale
myndigheder, szrligt ved forvaltningen af undtagelsen vedrerende den offentlige
orden og sdelighed, er de sagsegte af den opfattelse, at anvendelsen af generelle
vendinger er fuldstzendig forenelig med beskaffenheden af et direktiv, som er at
give medlemsstaterne en frihedsgrad med hensyn til formen og midlerne til
gennemforelsen heraf. I det foreliggende tilfzelde giver direktivet til forskel fra de
allerede eksisterende retsakter desuden retningslinjer for fortolkningen af de
begreber, som det indeholder. Med hensyn til plantesorters patenterbarhed kan
der ikke pavises nogen uklarhed i systematikken i de omhandlede bestemmelser,
saledes som direktivets betragtninger belyser dem.

Det fjerde anbringende vedrarer tilsideszttelse af folkeretlige forpligtelser baseret
pa henholdsvis Miinchen-konventionen og konventionen om den biologiske
mangfoldighed, der blev undertegnet i Rio de Janeiro den S. juni 1992 (herefter
»konventionen om den biologiske mangfoldighed«), og som blev godkendt pa
Det Europeiske @konomiske Fellesskabs vegne ved Radets afgorelse 93/626/
EOQF af 25. oktober 1993 (EFT L 309, s. 1). For det farste kan en opfindelse, der i
henhold til direktivet anses for ikke-patenterbar, ikke desto mindre fi indpas i
medlemsstaternes retsorden via et europaisk patent. For det andet giver
direktivet ikke medlemsstaterne mulighed for at overholde forpligtelserne i
henhold til konventionen om den biologiske mangfoldighed vedrerende en
retfzerdig deling med udviklingslandene af viden om og fordele ved de genetiske
ressourcer ved for eksempel at begranse patenthaverens rettigheder.

De sagsogte har for det forste gjort geeldende, at feellesskabsretsakters ugyldighed
ikke kan folge af tilsidesettelse af folkeretlige regler, som ikke binder
Fallesskabet, enten fordi det ikke er part heri, eller fordi reglerne ikke har
direkte virkning. De sagsogte er for det andet af den opfattelse, at der ikke kan
pavises uforenelighed mellem bestemmelserne i de internationale konventioner,
som sagsegeren har paberabt sig, og de forpligtelser, som direktivet palegger
medlemsstaterne.

Ifolge femte anbringende bryder direktivet den forpligtelse, som fellesskabs-
institutionerne har til at respektere de grundleggende rettigheder, ved at gore
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indgreb i den menneskelige verdighed. Den materielle udnyttelse af levende
menneskeligt materiale, som patenterbarhed for isolerede dele af det menneske-
lige legeme udger, kreenker nemlig den menneskelige veerdighed, og dette gelder
s& meget desto mere, som der ikke er truffet foranstaltning til sikring af en vis
forsigtighed, sdsom donorens tilladelse, og ingen bestemmelse gor det muligt for
en patient at afsld en behandling, der omfatter brug af materiale, der er opnaet
gennem bioteknologiske midler.

Ifolge de sagsogte tager direktivet hajde for de etiske betragtninger, der er
fremfort af Kongeriget Nederlandene, navnlig ved at udelukke patentering af
visse fremgangsmader i relation til det menneskelige legeme. Desuden er enhver
udstedelse af et patent vedrerende materiale af menneskelig oprindelse ikke
automatisk i modstrid med den menneskelige verdighed, hvilket Europa-
Kommissionens Radgivende Gruppe vedrarende Bioteknologiens Etiske Aspekter
specielt har anerkendt i sin udtalelse af 25. september 1996. Endelig berorer
direktivet pa ingen made de bestemmelser, der kan finde anvendelse pa nationalt
niveau med hensyn til retten til at treeffe bestemmelse om sit eget legeme.

Sagsogeren har med sjette anbringende gjort geldende, at Kommissionens
forslag, der er blevet behandlet af Parlamentet og Radet, er blevet vedtaget i strid
med bestemmelserne i traktatens artikel 100 A, sammenholdt med EF-traktatens
artikel 189 B, stk. 2 (efter zndring nu artikel 251, stk. 2, EF), for sd vidt som
ingen af de oplysninger, der er fremlagt for Parlamentet, Radet eller Domstolen
gor det muligt at kontrollere, at det vezsentlige formkrav om vedtagelse i
kommisszrkollegiet er overholdt.

De sagsogte har gjort geldende, at alle form- og procedurekrav forud for
udstedelsen af direktivet er overholdt, og at sagsegeren ikke har fremfert
konkrete forhold, der kan give anledning til tvivl om gyldigheden af den retsakt,
der er vedtaget ved fzlles beslutningstagning af Parlamentet og Rédet.
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Uopscetteligheden

Sagsogeren har gjort geldende, at forpligtelsen til at gennemfore direktivet senest
den 30. juli 2000 medferer et alvorligt tab, som er uopretteligt, hvis sagsegeren
far medhold i annullationssegsmalet.

Som folge af den grundleeggende karakter af indvendingerne mod direktivet, kan
det ikke forventes af den nederlandske lovgiver, at denne gennemforer direktivet
ved at vedtage og sette nationale lovbestemmelser i kraft.

Nér forst direktivet er gennemfert i Nederlandene, vil der blive udstedt patenter
for visse opfindelser, som ikke er patenterbare pa nuvarende tidspunkt, og hvis
patenterbarhed ifolge sagsogeren i ovrigt ikke er anskelig. I tilfelde af annullation
af direktivet vil de foranstaltninger, hvorved direktivet er blevet gennemfort i
Nederlandene, imidlertid blive trukket tilbage, hvilket fellesskabsretten ikke
kreever, men hvilket ikke desto mindre er en logisk felge af Kongeriget
Nederlandenes anleg af et annullationssegsmal ved Domstolen til provelse af
direktivet.

Hyvis allerede udstedte patenter blev draget i tvivl, ville den beskyttelse, som
patenthaverne troede, de kunne paberdbe sig, og pd baggrund af hvilken de havde
besluttet at investere, under disse omstendigheder ikke lengere vere sikret,
hvilket ville skabe en uacceptabel retsusikkerhed.

Hvis de allerede udstedte patenter derimod ikke blev draget i tvivl, ville det veere
en ulige behandling til skade for bioteknologiske opfindelser fra tiden efter
annullationsdommen. Sagsogeren skulle desuden, til trods for sine indvendinger,
rette sig efter, at biologisk modificerede dyr eller planter geres til genstand for
patentbeskyttelse.
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De sagsogte har indledningsvis henvist til, at sagsegerens pastande er ekstremt
vage, og de er af den opfattelse, at det ikke er godtgjort, at der er en reel risiko for
et alvorligt og uopretteligt tab.

Med hensyn til sagsegerens principielle indvendinger er Parlamentet af den
opfattelse, at sddanne indvendinger af politisk eller etisk karakter ikke kan
sidestilles med et alvorligt og uopretteligt tab.

Vedrerende det konkret pastdede tab har Parlamentet og Radet for det forste
anfort, at begeringen ikke indeholder naermere oplysninger om den nederlandske
lovgivning, der finder anvendelse. Det er ikke angivet, hvorved direktivet gar
videre end de gzldende bestemmelser i nederlandsk ret. Ifolge Radet fremgar det
af de oplysninger, som den nederlandske regering har fremlagt for parlamentets
andetkammer, at gennemferelsen af direktivet ikke grundleeggende vil endre det
nugzldende kriterium om den offentlige orden og sedelighed. Der er heller ikke
fremlagt oplysninger hverken om de patenter, der er udstedt af det nederlandske
patentdirektorat for biologisk materiale eller for fremgangsméader til foraedling af
biologisk materiale, eller om de mange europziske patenter, der er geeldende i
Nederlandene inden for det bioteknologiske omrade.

Parlamentet og Radet har for det andet bestridt, at en eventuel annullation af
direktivet ville have de af sagsegeren anferte konsekvenser med hensyn til de
patenter, der eventuelt udstedes pa grundlag af gennemforelseslovgivningen i det
mellemliggende tidsrum. Dels kraever fellesskabsretten ikke nedvendigvis — selv
i tilfelde af annullation af direktivet — at den nationale lovgivning traekkes
tilbage, og der vil derfor ikke opstd problemer med retsusikkerhed. Dels er
tilbagetrakning af allerede udstedte patenter — selv i tilfzlde af en tilbagetraek-
ning af den nationale lovgivning — heller ikke pdkraevet i henhold til felles-
skabsretten.
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De sagsogte har i ovrigt gjort gzldende, at begeringen om udsettelse ikke
indeholder konkrete oplysninger vedrerende ansggninger, der kunne blive berart
af annullationssegsmilet og szrligt vedrerende ansegninger, der pad nuvarende
tidspunke allerede er under behandling hos det nederlandske patentdirektorat for
opfindelser, hvis patenterbarhed ikke er anskelig ifelge sagsogeren. Ifolge Radet
kan antallet af patentansegninger under behandling kun veere meget begranset.
Ansegninger, der indleveres efter den 30. juli 2000, ber ikke tages i betragtning,
henset til at behandlingstiden for et patent er pa 18 til 24 maneder.

De sagsogte har herudover gjort geldende, at Kongeriget Nederlandene ikke kan
paberabe sig det eventuelle tab, der folger af tilbagetraekningen af patenter, der er
udstedt pa grundlag af gennemforelseslovgivningen, da dette tab ikke paferes
Kongeriget Nederlandene. Det drejer sig nemlig kun om et tab for en begranset
gruppe af private og ikke om et tab, der bererer en hel erhvervsgren. Det nzvnte
tab er heller ikke uopretteligt, da de skadelidte erhvervsdrivende vil kunne
anlaegge sag med henblik pd at opni erstatning for en eventuel lidt skade.

Endelig har Parlamentet vedrerende den ulige behandling, der kunne foreligge
mellem de bioteknologiske opfindelser afhengigt af tidspunktet for opfindel-
serne, gjort geldende, at dette er den sedvanlige folge af enhver lovaendring, og at
denne ulighed bestemt ikke kan betegnes som en forbudt forskelsbehandling, der
kan tilregnes de nederlandske myndigheder.

Interesseafvejningen

Sagsegeren har gjort geeldende, at interesseafvejningen i den foreliggende sag ma
falde ud til fordel for den begerede udsattelse, da virkningerne af en sidan
udszettelse er relativt begransede.
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I tilfzelde af udsettelse af gennemferelsen af direktivet i Nederlandene kan
bioteknologiske opfindelser, der angér et produkt, der bestar af eller indeholder
biologisk materiale eller bestdr i en fremgangsmade, der gor det muligt at
foredle, bearbejde eller anvende biologisk materiale, ganske vist ikke opna
patentbeskyttelse i Nederlandene. Den retlige beskyttelse af bioteknologiske
opfindelser i andre medlemsstater og muligheden for at gere investeringer i disse
medlemsstater rentable er imidlertid ikke berert heraf, og dette geelder ogsa
muligheden for at ansgge om et europaisk patent for sddanne opfindelser.
Indfarsel til Nederlandene af produkter, der er patentbeskyttet i andre medlems-
stater, vil heller ikke blive hindret. Udforsel til de andre medlemsstater af varer,
der lovligt er fremstillet i Nederlandene, kraenker ikke bioteknologiske patenter
udstedt i disse stater.

Sagsogeren har derudover anfert, at direktivet under alle omstzendigheder endnu
ikke vil vere gennemfert den 30. juli 2000 i mange medlemsstater, hvorfor
udseettelsen af gennemforelsen heraf i forhold til Kongeriget Nederlandene pa
ingen mdde strider mod et ensartet system, der er i kraft i alle de andre
medlemsstater.

De sagsogte er af den opfattelse, at interesseafvejningen er til hinder for at give
den begzrede udsezttelse. Dels er udsattelsen ikke nedvendig for at undga, at
sagsegeren lider et alvorligt og uopretteligt tab. Dels har en sddan udsettelse i sig
selv betydelige negative konsekvenser. Den ville udgere en retsusikkerhed for alle
de berarte, savel de offentlige myndigheder som private, og den kan medfere
afslag pd patentansegninger i Nederlandene i den pagzldende periode, hvilket
kan afholde de pdgzldende fra at gennemfore en lang reekke investeringer i denne
sektor. Den medferer ligeledes en udskydelse af opbygningen af det indre marked,
navnlig henset til de konkurrencefordrejninger, den ville frembringe.

Med hensyn til sagsogerens argument om, at medlemsstaterne ikke kan forventes
at ville gennemfore direktivet rettidigt, har Radet oplyst, at én medlemsstat
allerede har foretaget gennemforelsen heraf, og at fem andre sandsynligvis ger det
inden for fristerne. Argumentet tager heller ikke hensyn til en eventuel direkte
virkning af visse af direktivets bestemmelser.
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Retlig vurdering

I henhold til artikel 242 EF og 243 EF kan Domstolen, hvis den skenner, at
forholdene kraever det, udsztte gennemforelsen af den anfagtede retsake eller
foreskrive de nedvendige forelobige forholdsregler i sager, der er indbragt for den.

Procesreglementets artikel 83, stk. 2, kraever, at begaringer efter artikel 242 EF
og 243 EF skal angive sogsmélets genstand, de omstandigheder, der medferer
uopszttelighed, og de faktiske og retlige grunde til, at den begzrede forelobige
forholdsregel umiddelbart forekommer berettiget.

Ifolge fast retspraksis kan Fellesskabets retsinstanser i sager om forelobige
forholdsregler udsztte gennemforelsen og foreskrive andre forelobige forholds-
regler, safremt det er godtgjort, at de umiddelbart er berettigede af faktiske og
retlige grunde (fumus boni juris), og sifremt der foreligger uopszttelighed, dvs. at
det for at undgi et alvorligt og uopretteligt tab for sagsegeren er nedvendigt at
foreskrive dem og tillegge dem retsvirkning fer afgerelsen i hovedsagen (kendelse
af 21.3.1997, sag C-110/97 R, Nederlandene mod Rédet, Sml. I, s. 1795, praemis
24). Fellesskabets retsinstanser foretager ligeledes i pakommende tilfelde en
afvejning af de berorte interesser i sager om forelobige forholdsregler.

I den foreliggende sag vedrorer den uopsettelighed, som sagsegeren har paberabt
sig, den grundlaggende karakter af de indvendinger, som direktivets indhold
giver anledning til i Nederlandene, og den retsusikkerhed, der folger af en
iverksattelse af direktivet, for Domstolen har afgjort annullationssegsmalet, for
den nederlandske retsorden generelt samt specielt for visse patenthavere.

Vedrerende argumenterne om, at direktivets indhold er nacceptabelt for sa vidt
angér patenterbarheden af levende materiale, bemerkes, at dette sporgsmal ikke
henhorer direkte under bedemmelsen af uopsetteligheden af den begarede
udsaettelse.
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For ikke at si tvivl om princippet om, at annullationssegsmalet ikke har
opsettende virkning, ma det antages, at formdlet med en sag om forelebige
forholdsregler ikke er at afhjelpe et tab af etisk karakter som det, der pdberdbes i
denne sag, men at sikre den fulde virkning af realitetsdommen for at undga et
afbreek i den retlige beskyttelse, som Domstolen skal sikre.

Skent en eventuel tilsideszttelse af en trinhejere retsregel kan rejse tvivl om
direktivets gyldighed, kan den derimod ikke i sig selv godtgere, at et eventuelt tab
er alvorligt og uopretteligt (jf. kendelse af 25.6.1998, sag C-159/98 P(R), De
Nederlandske Antiller mod Radet, Sml. I, s. 4147, premis 62). En abstrakt
paberdbelse af, at der er sket et indgreb i grundrettigheder er ikke tilstraekkelig til
at godtgere, at den skade, der kan folge heraf, nodvendigvis er uoprettelig (jf.
kendelse af 15.4.1998, sag C-43/98 P(R), Camar mod Kommissionen og Ridet,
Sml. I, s. 1815, preemis 47).

Vedrerende den samlede skade for retssikkerheden i Nederlandene har sags-
ogeren haevdet, at en sddan retsusikkerhed kun kan afhjelpes ved en udsettelse af
gennemforelsen af direktivet indtil realitetsafgorelsen — enten en generel
udsettelse eller alene for Nederlandene. Vedrerende sidstnzvnte punkt har
Kongeriget Nederlandenes reprasentant under retsmedet erkleret, at sporgsma-
let om den rzkkevidde, den begerede udseettelse skal tilleegges, overlades til
Domstolens skon.

Det bemerkes i denne forbindelse, at en vis retsusikkerhed er uadskilleligt
forbundet med et segsmal til prevelse af en retsakts gyldighed. Derudover kan
den retsusikkerhed, som sagsegeren soger at undgd, kun fjernes pa bekostning af
et tilsvarende indgreb i retssikkerheden i de ovrige medlemsstater og serligt i de
medlemsstater, der allerede har foretaget gennemfarelsen af direktivet i deres
retsorden, og det uanset hvilken raekkevidde en eventuel udszttelse af gennem-
forelsen af direktivet matte tillegges.
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De generelle betragtninger angdende retssikkerheden, som sagsegeren har anfert,
er saledes ikke tilstreekkelige til at godtgere, at en udszttelse af gennemforelsen af
direktivet er uopseattelig.

Endelig skal de konkrete skader, som opregnes i begeringen, gennemgas, dvs. de
konsekvenser, der folger af, at der efter gennemforelsen af direktivet udstedes
patenter pd levende organismer, som ikke er patenterbare efter galdende
nederlandsk ret, hvis direktivet skulle blive annulleret efterfelgende.

Det bemearkes i denne forbindelse indledningsvis, at det er den part, der gor en
alvorlig og uoprettelig skade gaeldende, der skal bevise, at den foreligger (jf. i
denne retning kendelse af 18.11.1999, sag C-329/99 P(R), Pfizer Animal Health
mod Rédet, Sml. I, s. 8343, preemis 75).

Selv om det med henblik p4 at godtgere, at der foreligger en sidan skade, ikke er
nodvendigt, at det godtgeres, at der er absolut vished for, at skaden indtrader,
idet det er tilstrekkeligt, at skaden kan forudsiges med en tilstraekkelig grad af
sandsynlighed, skal sagsegeren ikke desto mindre fortsat fore bevis for de faktiske
omstaendigheder, der skal begrunde, at der er udsigt til en sddan alvorlig og
uoprettelig skade (kendelse af 14.12.1999, sag C-335/99 P(R), HFB m.fl. mod

Kommissionen, Sml. I, s. 8705, preemis 67).

I den foreliggende sag ma det konstateres, at sagsogeren hverken i den skriftlige
begaring eller under retsmedet har veret i stand til at bevise, at den paberédbte
skade ikke kun er hypotetisk, at den er tilstraekkeligt alvorlig bade kvalitativt og
kvantitativt, og at den er uoprettelig.
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Med hensyn til patentansegninger, der pd nuvzerende tidspunkt er under
behandling hos det nederlandske patentdirektorat, har sagsegeren overhovedet
ikke fremlagt konkrete oplysninger om, hvorvidt der er indgivet ansegninger eller
antallet heraf vedrerende opfindelser angdende dyr eller planter, som ikke er
patenterbare pd grundlag af den geldende nederlandske lovgivning, men ville
vaere det i medfer af direktivets bestemmelser.

Med hensyn til ansegninger af samme art, som matte blive indleveret efter den
30. juli 2000, har sagsegeren oplyst, at de i princippet forst vil give anledning til
offentliggorelse inden for en frist pd ca. 18 maneder, hvilket er tilstreekkeligt til at
fjerne enhver overhzengende fare for en eventuel skade, der kunne folge deraf.

Sagsegeren har ganske vist under retsmadet gjort geldende, at disse ansegninger
kan have retsvirkninger fra datoen for deres indlevering, da ansegeren allerede
har en vis beskyttelse i denne periode og allerede kan udstede licens pd det
ansegte patent. Ved forste gjekast forekommer disse virkninger imidlertid at veere
betinget af en endelig positiv beslutning fra de kompetente myndigheders side.

Den uoprettelige karakter af den skade, som kan berere indehaverne af de
omtvistede patenter, kan ligeledes vaere tvivlsom. En sidan skade, hvis den
konkretiseres i tilfzelde af annullation af direktivet, synes nemlig i de fleste
tilfeelde at ville give sig udslag i skonomiske tab, som i pdkommende tilfzlde kan
erstattes med et pengebelob.

Som de sagsogte og Kommissionen med rette har gjort galdende under
retsmedet, synes de nederlandske myndigheder desuden at vare i stand til at
treeffe foranstaltninger, der gor det muligt at undgd, at de paberdbte skader
indtraeder.
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Som Kongeriget Nederlandenes reprasentant har erkendt under retsmedet, vil de
nederlandske myndigheder inden for rammerne af gennemforelsen af direktivet i
den nederlandske retsorden, kunne fastsztte regler om, at der til patenterne skal
knyttes en suspensions- eller ophzvelsesklausul, der gor det muligt at imodegé de
skader, som kunne opstd for visse patenthavere i tilfeelde af annullation af
direktivet.

Sagsegeren har ligeledes erkendt, at de nederlandske myndigheder i tilfelde af
direktivets annullation har mulighed for at traffe juridiske foranstaltninger, der
gor det muligt at annullere de patenter, der métte vere udstedt pa grundlag af den
nederlandske gennemforelseslovgivning.

De nederlandske myndigheder synes saledes at vere i stand til selv at afhjlpe de
ulemper, som de opregner i den foreliggende sag for at godtgere, at der sker en
alvorlig og uoprettelig skade.

Det kan ikke indvendes herimod, at sidanne nationale foranstaltninger ikke
lengere kan treffes fra den 30.juli 2000, fordi dette kraever vedtagelse af
lovbestemmelser. Dels er det ikke blevet bestridt, at disse foranstaltninger kan
treeffes senest ved den faktiske gennemforelse af direktivet, dels kan sagsegeren
ikke paberabe sig en forsinkelse med opfyldelsen af sin forpligtelse i henhold til
feellesskabsretten til godtgerelse af en alvorlig og uoprettelig skade, der kan
berettige en udszttelse af gennemforelsen af direktivet.

I ovrigt udger den omstendighed, at vedtagelsen og ikrafttraedelsen af de
foranstaltninger, der skal sikre gennemforelsen af direktivet i nederlandsk ret,
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ikke forekommer at kunne ske i den nermeste fremtid — henset til det
nuvzaerende stade af proceduren ved de nationale myndigheder samt spargsmalets
politisk emtalelige karakter — endnu et forhold, der gor den paberdbte skade for
indehaverne af visse patenter endnu mere hypotetisk. Som det fremgar af
sagsagerens skriftlige begaering, hviler denne skades indtreeden nemlig pd en
forudseetning om en forudgdende gennemforelse af direktivet i nederlandsk ret.

Betragtningerne vedrerende en eventuel direkte virkning af direktivet, som er
blevet anfort af sagsegeren for forste gang under retsmadet, er ikke tilstrackkelige
til at fore til en anden bedemmelse. I mangel af en solidt underbygget
argumentation kan spergsmaélet om en eventuel direkte virkning af visse af
direktivets bestemmelser ikke behandles direkte inden for rammerne af en sag om
forelobige forholdsregler, og dette gelder s3 meget desto mere, som skaden, der
kunne folge heraf, ikke er blevet preeciseret.

Sagsegerens argumenter om den pdstiede skades eksistens og alvorlige og
uoprettelige karakter for indehaverne af visse patenter vedrgrende bioteknologi-
ske opfindelser er ikke blevet underbygget tilstraekkeligt hverken i den skriftlige
begering eller under retsmedet.

Under disse omstendigheder fremgdr det, at det ikke er godtgjort, at den
begaerede udsettelse er uopsattelig.

Det folger af det foregiende, at begzeringen om forelobige forholdsregler ikke kan
tages til folge.
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Af disse grunde

bestemmer

DOMSTOLENS PRASIDENT

1) Begearingen om forelebige forholdsregler tages ikke til folge.

2) Afgorelsen om sagens omkostninger udszttes.

Siledes bestemt i Luxembourg den 25. juli 2000.

R. Grass G.C. Rodriguez Iglesias

Justitssekretaer

Preaesident
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