NEDERLANDERNA MOT PARLAMENTET OCH RADET

BESLUT MEDDELAT AV DOMSTOLENS ORDFORANDE
den 25 juli 2000 *

I mal C-377/98 R,

Konungariket Nederlinderna, féretritt av M.A. Fierstra, chef for utrikesminis-
teriets avdelning for gemenskapsrittsliga frigor, i egenskap av ombud,
Bezuidenhoutseweg, 67, Haag,

sokande,

med stdd av

Republiken Italien, foretrddd av professor U. Leanza, chef for utrikesministeriets
avdelning for diplomatiska tvister, i egenskap av ombud, bitridd av D. Del
Gaizo, avvocato dello Stato, delgivningsadress: Italiens ambassad, 5, rue Marie-
Adélaide, Luxemburg,

intervenient,

* Rittegdngssprik: nederlindska,
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mot

Europaparlamentet, foretritt av direktdren J. Schoo, rdttstjdnsten, och
E. Vandenbosch, samtliga i egenskap av ombud, delgivningsadress: Europa-
parlamentets generalsekretariat, Kirchberg, Luxemburg,

och

Europeiska unionens rad, foretritt av direktéren R. Gosalbo Bono, rittstjénsten,
och juridiska radgivarna G. Houttuin och A. Lo Monaco, samtliga i egenskap av
ombud, delgivningsadress: generaldirektéren E. Uhlmann, direktoratet for rétts-
fragor, Europeiska investeringsbanken, 100, boulevard Konrad Adenauer,
Luxemburg,

svarande,

med stdd av

Europeiska gemenskapernas kommission, foretridd av juridiska radgivarna
T. van Rijn och K. Banks, bdda i egenskap av ombud, delgivningsadress:
réttstjansten, C. Gomez de la Cruz, Centre Wagner, Kirchberg, Luxemburg,

intervenient,

angdende en ansokan om uppskov med verkstilligheten av Europaparlamentets
och ridets direktiv 98/44/EG av den 6 juli 1998 om rittsligt skydd for
biotekniska uppfinningar (EGT L 213, s. 13) eller om andra interimistiska
atgirder,
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meddelar

DOMSTOLENS ORDFORANDE

foljande

Beslut

Konungariket Nederldnderna har genom ansékan, som inkom till domstolens
kansli den 19 oktober 1998, med stod av artikel 173 i EG-fordraget (nu .
artikel 230 EG i dindrad lydelse) yrkat att Europaparlamentets och radets direktiv
98/44/EG av den 6 juli 1998 om rittsligt skydd f6ér biotekniska uppfinningar
(EGT L 213, s. 13, nedan kallat direktivet) skall ogiltigférklaras.

Konungariket Nederldnderna har genom ansdkan, som inkom till domstolens
kansli den 6 juli 2000, med stéd av artiklarna 242 EG och 243 EG yrkat att
domstolen skall férordna om i forsta hand uppskov med verkstilligheten av
direktivet till dess att domstolen har avgjort mélet slutligt eller i andra hand om
andra rimliga och limpliga interimistiska dtgérder.

Konungariket Nederlinderna har dessutom med stéd av artikel 84.2 i ritte-
gangsreglerna yrkat att domstolen skall bifalla ansdkan om uppskov med
verkstilligheten av direktivet innan yttrande inkommit fran svarandena.

Europaparlamentet och radet inkom den 17 juli 2000 med yttrande 6ver anstkan
om interimistiska atgirder.
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Kommissionen har genom anstkan, som inkom till domstolens kansli den
12 juli 2000, ansokt om att f4 intervenera i det interimistiska foérfarandet till stod
for svarandenas yrkanden. Republiken Italien har genom anstkan, som inkom till
domstolens kansli den 18 juli 2000, ansokt om att fi intervenera till stod for
svkandens yrkanden. - :

Enligt artikel 37 forsta och fjirde styckena i EG-stadgan for domstolen och
artikel 93.1 och 93.2 i rdttegingsreglerna skall anstkningarna om att fa
intervenera i det interimistiska forfarandet bifallas.

Parterna har yttrat sig muntligen den 18 juli 2000.:

Parternas argumentering

Fumus boni juris [Huruvida ansékan framstar som réittsligt och faktis/et befogad]

Parterna har ombetts att under det interimistiska forfarandet hélla sig till
fragestillningarna om ansokans bradskande natur och om avvigningen mellan de
foreliggande intressena. De nedan redovisade argumenten har himtats fran den
skriftvixling som har skett under det skriftliga férfarandet avseende Konunga-
riket Nederlindernas yrkande att direktivet skall ogiltigforklaras.

Sokandestaten har uppgett att det viktigaste skilet till att den 4r emot direktivet
ar att detta direktiv gor det mojligt att erhdlla patent pa levande organismer,
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vilket inte stdr i Gverensstimmelse med de grundliggande etiska val som
Konungariket Nederldnderna har gjort. Sékandestaten har erinrat om de sex
grunder som den har aberopat till stéd f6r sin talan om ogiltigforklaring av
direktivet.

Den foérsta grunden avser det felaktiga valet av rittslig grund for direktivet. I
femte till nionde dverviigandena i direktivet motiveras valet av artikel 100a i EG-
fordraget (nu artikel 95 EG i dndrad lydelse) med foljande argument: Det
foreligger skillnader mellan medlemsstaternas lagstiftning i friga om skyddet for
biotekniska uppfinningar, och dessa skillnader kan komma att forstirkas, vilket
skulle hindra den inre marknaden frdn att fungera riktigt. Aven om det inte &r
nddvindigt atc skapa en sirskild patentritt som ersdtter den nationella
patentritten mdste patentritten i vart fall harmoniseras, eftersom vissa begrepp
i de nationella lagstiftningarna som harrér fran internationella konventioner har
gett upphov till en osikerhet. S6kandestaten har for det forsta gjort gillande att
det i motiveringen till férslaget inte fastslds att det foreligger skillnader mellan
medlemsstaters lagstiftning. Vidare anser sdkanden att en harmonisering pa
gemenskapsniva inte dr en lamplig dtgird for att undanrdja den osikerhet som
fororsakats av internationella konventioner, sisom konventionen om meddelande
av europeiska patent, undertecknad i Miinchen den 5 oktober 1973 (nedan
kallad Miinchenkonventionen). Slutligen har sékanden anfért att direktivet
innebér mer dn en vanlig harmonisering av de nationella systemen och att det
darigenom skapas ett sirskilt patentrittsligt system med ursprung i gemenskapen,
som dr specifikt savil betriffande de rittskdllor som det bygger pid som
betriffande omfattningen av det skydd som dirigenom infors.

Svarandena har 4 sin sida hidvdat att artikel 100a i férdraget 4r en korrekt rittslig
grund, eftersom det foreligger en risk att det uppstdr skillnader mellan
medlemsstaternas rittsordningar som kan snedvrida konkurrensen. Dessa
nationella olikheter inom patentomridet utgér oundvikligen ett hinder for
handeln inom gemenskapen. Det kan for 6vrigt objektivt fastslas att det foreligger
viss snedvridning av konkurrensen. Dessutom kan en harmonisering av den inre
marknaden inte ske genom en indring av Miinchenkonventionen till vilken
gemenskapen inte #dr part. Slutligen har svarandena gjort gillande att direktivet
endast innehaller uttryckliga bestimmelser om patentbarhet fér biotekniska
produkter och processer samt om vilka undantag som skall gilla fér denna
patentbarhet, vilket innebir att direktivet inte paverkar de grundliggande villkor
for en uppfinnings patenterbarhet som féljer av gillande ritt i medlemsstaterna.
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Direktivet omfattas siledes av den behorighet att inom omrddet for immaterial-
ritt harmonisera nationell lagstiftning som gemenskapen har enligt artikel 100a i
fordraget.

Sokanden har som andra grund i forsta hand aberopat att subsidiaritetsprincipen
i artikel 3b i EG-fordraget (nu artikel 5 EG) har asidosatts. Det forefaller inte
som om mélen med direktivet bittre skulle kunna uppnés pd gemenskapsniva 4n
pa medlemsstatsnivd. Sokanden har i andra hand gjort gillande att direktivet ar
bristfilligt motiverat — vilket strider mot artikel 190 i EG-fordraget (nu
artikel 253) — nir det giller dess forenlighet med artikel 3 B. Den motivering
som hirvid ges i direktivet 4r otillriacklig, sdrskilt vad giller syftet att klargora
omfattningen av det rittsliga skyddet fér biotekniska uppfinningar mot bakgrund
av den harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning som redan har skett till
foljd av Miinchenkonventionen.

Enligt svarandena #r inte subsidiaritetsprincipen tillimplig pd en for gemen-
skapen exklusiv behorighet sisom dess behorighet att harmonisera nationell
lagstiftning enligt artikel 100a i foérdraget. Under alla omstindigheter skulle
malet att harmonisera nationell lagstiftning inte kunna uppnds péd ett till-
fredsstillande sitt genom medlemsstaternas atgdrder. Motiveringen pd denna
punkt framgar klart av tredje, femte till sjunde samt nionde dvervigandena till
direktivet.

Enligt den tredje grunden strider direktivet mot den gemenskapsrittsliga
rattssakerhetsprincipen genom att det ger upphov till ytterligare osikerhet nir
det giller skyddet av biotekniska uppfinningar, vilket stir i motsats till det
uppgivna milet att minska den osidkerhet som redan finns. Genom direktivet ges
behoriga nationella instanser en befogenhet att efter eget skon genomfsra de
principer som i direktivet formulerats i allminna och tvetydiga ordalag.
Forhillandet mellan vissa av direktivets bestimmelser idr dessutom oklart,
sdrskilt betriffande patentbarhet for vixtsorter.
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15 Vad betriffar pastiendet att de nationella myndigheterna i direktivet ges ett

18

alltfor stort handlingsutrymme, sdrskilt nir det giller tillimpningen av undan-
taget rorande allmin ordning och goda seder, har svarandena hivdat att
anvindandet av allmidnna ordalag mycket vil stdr i dverensstimmelse med ett
direktivs natur, vilket bestdr i att ge medlemsstaterna frihet att sjélva bestimma i
vilken form och pa vilket sitt ett direktiv skall genomforas. I férevarande fall
innehéller dessutom direktivet, till skillnad mot tidigare instrument, riktlinjer for
hur begreppen i direktivet skall tolkas. Nar det giller patenterbarheten for vixter
foreligger inga oklarheter betriffande sambandet mellan de aktuella bestimmel-
serna, sasom dessa forklaras i 6vervigandena i direktivet.

Seékandens fjirde grund avser dsidosittande av de folkrittsliga forpliktelser som
foljer av Miinchenkonventionen samt konventionen om biologisk mangfald,
undertecknad i Rio de Janeiro den 5 juni 1992 (nedan kallad konventionen om
biologisk mangfald) vilken godkindes p& Europeiska ekonomiska gemenskapens
vignar genom rddets beslut 93/626/EEG av den 25 oktober 1993 (EGT L 309,
s. 1; svensk specialutgdva, omride 11, volym 23, s. 175). Sékanden har for det
forsta gjort gillande att en uppfinning som inte anses vara patentbar enligt
direktivet andd kan komma att omfattas av medlemsstaternas lagstiftning genom
ett europeiskt patent. For det andra anser sékanden att direktivet innebir att
medlemsstaterna hindras (till exempel genom att begréinsa innehavarens rittig-
heter) fran att uppfylla sina forpliktelser enligt konventionen om biologisk
mdngfald ndr det giller att pa ett rittvist sitt dela med sig till utvecklingslinderna
av kunskaperna om och férdelarna med de genetiska tillgdngarna.

Svarandena har for det forsta hivdat att en gemenskapsrittsakt inte kan anses
vara rittsstridig pa grund av att den 4r oforenlig med internationella normer som
inte &r bindande fér gemenskapen, antingen dirfor att gemenskapen inte &r part
till de 6verenskommelser som ligger till grund for normerna eller for att dessa inte
har direkt effekt. I andra hand har svarandena hivdat att de skyldigheter som
medlemsstaterna dlidggs genom direktivet inte pa ndgot siitt 4r oforenliga med de
konventionsbestimmelser som skanden har dberopat.

Med den femte grunden har sékanden gjort gillande att direktivet dr oférenligt
med gemenskapsinstitutionernas skyldighet att respektera de grundliggande
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rittigheterna, eftersom det innebir en krinkning av den minskliga virdigheten.
Att levande minskligt material anvinds som ett verktyg, vilket far anses vara
fallet nir bestindsdelar som isolerats fran den minskliga kroppen dr patenter-
bara, innebér en krinkning av den minskliga virdigheten, speciellt som inga

forsiktighetsdtgirder, som till exempel godkdnnande fran donatorn, féreskrivs i

direktivet. Det finns inte heller ndgon bestimmelse som ger en patient mojlighet
att vigra en behandling som innefattar anvindning av material som erhéllits
genom biotekniska metoder.

Enligt svarandena tar direktivet hinsyn till de etiska 6verviganden som
Konungariket Nederlinderna niamnt, sdrskilt genom att vissa metoder som &r
kopplade till manniskan undantas frin patentbarhet. Dessutom &r det inte s att
varje meddelande av patent som rér dmnen av minskligt ursprung automatiskt
innebdr en krinkning av den minskliga virdigheten, vilket sirskilt Europeiska
kommissionens radgivande -grupp for etik anfért i sitt yttrande av den
25 september 1996. Vad slutligen betriffar den enskildes ritt att rida over sin
egen kropp anser svarandena att direktivet inte pdverkar de nationella
bestimmelser som kan vara limpliga pd detta omréade.

Som sjitte grund har sékanden gjort gillande att kommissionens forslag, som
behandlats av parlamentet och rddet, antogs i strid med bestdmmelserna i
artikel 100a i fordraget jimférd med artikel 189b.2 i EG-fordraget (nu
artikel 251.2 EG i 4ndrad lydelse), eftersom varken parlamentet, radet eller
domstolen hade erhillit ndgra uppgifter som gjorde det méjligt att kontrollera att
den visentliga formféreskriften att kommissionens beslut skall antas kollegialt
har uppfyllts.

Svarandena har for sin del hivdat att direktivet antogs med iakttagande av
samtliga form- och forfarandekrav och att sokanden inte har inkommit med
nagra uppgifter som kan ge upphov till tvivel betriffande giltigheten av den
rittsakt som antagits gemensamt med parlamentet och radet.

I-6238



o
N

24

26

NEDERLANDERNA MOT PARLAMENTET OCH RADET

Kravet pa skyndsambet

Sokanden har gjort géllande att skyldigheten att inférliva direktivet senast den
30 juli 2000 kommer att innebéra en allvarlig skada som inte kan avhjilpas
genom att sékandens talan bifalls.

For det forsta kan det med hdnsyn till de allvarliga inviindningar som framstillts
mot direktivet inte forviintas att den nederlidndske lagstiftaren skall inforliva
detta direktiv genom att anta och sitta i kraft nationella bestimmelser,

For det andra innebir ett inforlivande av direktivet i Nederlinderna att patent
kommer att meddelas for vissa uppfinningar som for nirvarande inte #r
patentbara och vars patentering enligt sokanden inte heller ir onskvird. For
det fall direktivet skulle ogiltigforklaras kommer de Atgirder genom vilka
direktivet inférlivats i Nederldnderna att upphivas. Visserligen krivs detta inte
enligt gemenskapsritten, men det #dr trots allt den logiska féljden av att
Konungariket Nederlinderna har véicke talan vid domstolen om ogiltigférklaring
av detta direktiv.

Om patent som redan beviljats skulle komma att ifrdgasittas skulle innehavarna
till dessa patent inte lingre kunna férlita sig pa det skydd som utgjort grunden for
deras beslut att gora investeringar och det skulle orsaka en rittsosikerhet som
inte 4r acceptabel.

For det fall att tidigare erhdllna patent diremot inte skulle ifrigasittas skulle
detta innebara en olikbehandling till nackdel fér biotekniska uppfinningar efter
domen. Konungariket Nederldnderna skulle di dessutom vara tvunget att
acceptera att biologiskt modifierade djur och vixter atnjuter patentskydd.
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Inledningsvis har svarandena anfort att sokandens pastdenden dr extremt vaga
samt att det inte har visats att det foreligger en reell risk for allvarlig och
irreparabel skada.

Parlamentet har anfort att sdkandens principiella invindningar dr av politisk och
etisk natur och att de dirfér inte kan likstillas med allvarlig och irreparabel

skada.

Nir det giller den pastidda konkreta skadan har parlamentet och radet for det
forsta uppgivit att ansokan inte innehaller ndgra upplysningar om den tillimpliga
nederlindska lagstiftningens utformning. Det har inte preciserats pd vilket stt
direktivet skulle g& lingre 4n gillande nedetldndska bestimmelser. Enligt rddet
framgar det av den information som den nederldndska regeringen har lamnat till
deputerandekammaren att inforlivandet av direktivet inte pa ett avgorande sétt
sndrar de gillande kriterierna for allmén ordning eller allmén moral. Hartill -
kommer att sokanden varken har limnat nigra upplysningar om de patent som
den nederlindska patentmyndigheten beviljat p biologiskt material eller forfar-
ingssitt med hjilp av vilka biologiskt material erhallits eller om det mycket stora
antal europeiska patent inom det biotekniska omrddet som giller i Nederldn-
derna. -

Parlamentet och ridet har i andra hand bestritt att en eventuell ogiltigférklaring
av direktivet skulle f4 de konsekvenser som sékanden gjort géllande betraffande
de patent som med stod av den inforlivade lagstiftningen eventuellt godkdnns
under mellantiden. For det forsta kriivs det inte enligt gemenskapsritten att den
nationella lagstiftningen upphivs om direktivet ogiltigforklaras. Darmed uppstar
inte ndgra problem med rattsosikerhet. For det andra krévs det inte heller enligt
gemenskapsritten att de patent som redan meddelats upphdvs om den nationella
lagstiftningen skulle upphévas.
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Svarandena har for 6vrigt papekat att ansdkan om uppskov med verkstilligheten
inte innehaller ndgra konkreta upplysningar om vilka ansskningar som skulle
kunna beroras av talan om ogiltigforklaring, sdrskilt inte om vilka ansokningar
som redan 4r anhingiggjorda vid den nederlindska patentmyndigheten och som
r6r uppfinningar vars patentering enligt sokanden inte skulle vara onskvird.
Enligt rddet méste antalet ansékningar som ér féremal for provning vara mycket
begransat. Nir det giller de ansckningar som kommer att inges efter den
30 juli 2000, kan dessa inte beaktas, eftersom vintetiden for att £ ett patent dr
18 till 24 manader.

Svarandena har vidare gjort gillande att Konungariket Nederlinderna inte kan
dberopa den eventuella skada som kan uppstd genom att de patent som beviljats
med st6d av inférlivandelagstiftningen upphivs, eftersom en sidan skada inte 4r
personlig. Det handlar om en skada som berér endast ett fatal enskilda och inte
en skada som paverkar en hel branschs ekonomi. Den pistddda skadan ir
dessutom inte irreparabel, eftersom de drabbade ndringsidkarna kan viicka talan
om ersittning for den eventuella skada som de lidit.

Vad betriffar den omstindigheten att dldre biotekniska uppfinningar kan komma
att sdrbehandlas i forhallande till biotekniska uppfinningar av senare datum har
parlamentet slutligen gjort gillande att detta #ir en normal foljd av varje
lagandring och att denna sirbehandling sikerligen inte kan utgéra en forbjuden
diskriminering som kan hénféras till de nederlindska myndigheterna.

Intresseavvigningen

Sokanden har gjort gillande att avvigningen mellan de foreliggande intressena
utfaller till formédn foér sokandens intresse att ansdkan om uppskov med
verkstilligheten beviljas, eftersom ett sddant uppskov har en relativt begrinsad
verkan,
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De biotekniska uppfinningar som hénfor sig till en produkt som bestdr av eller
innehaller biologiskt material, eller ett sidant forfaringssitt som goér det mojligt
att framstilla, behandla eller anvinda biologiskt material skulle inte kunna
patentskyddas i Nederlinderna for det fall Nederldnderna skulle f& uppskov med
verkstilligheten av direktivet. Det rittsliga skyddet av biotekniska uppfinningar i
andra medlemsstater, mojligheten att fi avkastning pa investeringar som gjorts
dir liksom mojligheten att erhilla europeiskt patent f6r sidana uppfinningar
skulle inte heller paverkas. Vidare skulle inte importen till Nederlinderna av
produkter som atnjuter skydd i andra medlemsstater forhindras. Slutligen skulle
inte exporten av varor som framstillts lagenligt i Nederlinderna till andra
medlemsstater innebra ett intring i de biotekniska patent som meddelats i dessa
medlemsstater. :

Sokanden har vidare gjort gillande att flera medlemsstater inte kommer att ha

inforlivat direktivet den 30 juli 2000, varfér uppskov med verkstilligheten av
direktivet med avseende pa Nederlinderna inte skulle vara oférenligt med ett
uniformt system som giller i alla andra medlemsstater.

Svarandena har hdvdat att intresseavvigningen talar emot ett godkdnnande av
det begirda uppskovet. For det forsta dr inte uppskovet nodvindigt for att
forhindra uppkomsten av en allvarlig och irreparabel skada f6r sékanden. For det
andra skulle ett sddant uppskov f4 allvarliga negativa konsekvenser. Det skulle
leda till ridttsosikerhet for alla berorda, oavsett om det ror sig om offentliga
myndigheter eller enskilda. Vidare skulle detta kunna medféra att patentansok-
ningar avslds i Nederlinderna under den berérda perioden, vilket skulle kunna
avskricka investerare inom detta omride. Ett uppskov skulle ocksd medfora en
fordrojning av den inre marknaden, sirskilt med hdnsyn till de snedvridningar av
konkurrensen som det skulle ge upphov till.

Rédet har betriffande sokandens pastdende att medlemsstaterna inte kommer att
inforliva direktivet i tid anfort att en medlemsstat redan har vidtagit atgirder for
att inférliva direktivet och att fem andra medlemsstater troligen kommer att gora
det inom den féreskrivna tidsfristen. Dessutom har sékanden dérigenom bortsett
fran den eventuella direkta effekt som vissa bestimmelser i direktivet kan ha.
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Bedomning

Om domstolen anser att omstindigheterna si kriver kan den med stod av
artiklarna 242 EG och 243 EG férordna om uppskov med verkstilligheten av den
pétalade rittsakeen eller foreskriva nodvindiga interimistiska atgirder i drenden
som anhéngiggjorts vid domstolen.

Enlige artikel 83.2 i rittegdngsreglerna skall en ansékan som grundas pa
artiklarna 242 EG och 243 EG ange foremalet for talan, de omsténdigheter
som stiller krav pd skyndsamhet och de faktiska och rittsliga grunder pa vilka
den begirda dtgirden omedelbart framstar som befogad.

Enligt fast rittspraxis kan uppskov med verkstilligheten och andra interimistiska
dtgdrder beviljas av domstolen om det har faststillts att beviljandet vid forsta
paseendet framstdr som faktiske och rittsligt befogat (fumus boni juris) och att
dtgdrderna kriver skyndsamhet pa sa sitt att de — for att undvika allvarlig och
irreparabel skada pé sokandens intressen — mdste beviljas och ha verkan redan
innan malet har avgjorts i sak (beslut av den 21 mars 1997 i mal C-110/97 R,
Nederldnderna mot rddet, REG 1997, s. I-1795, punkt 24). Domstolen skall sven
i forekommande fall géra en avvigning mellan de foreliggande intressena.

I férevarande fall dr sdkandens pastiende att dtgirderna kriver skyndsamhet
kopplat till de grundliggande invindningar som direktivets innehall har gett
upphov till i Nederlinderna samt till den rittsosikerhet som skulle uppsta, dels
for den nederlidndska rittsordningen i allménhet, dels for vissa patentinnehavare i
synnerhet, om direktivet genomfordes innan domstolen slutligt har prévat talan
om ogiltigférklaring.

Vad betriffar pistdendena att direktivets bestimmelser om patentbarhet for
levande material 4r oacceptabla konstaterar domstolen att denna frdga inte ar
direkt beroende av bedémningen av huruvida ansékan om uppskov med
verkstilligheten uppfyller kravet pa skyndsamhet.
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Syftet med det interimistiska forfarandet 4r inte att forhindra en skada av etisk
natur, som den som har gjorts gillande i forevarande mal, utan att garantera att
domen i sakfrigan far full verkan, detta fér att undvika att det rittsliga skydd
som domstolen skall sikerstilla blir bristfalligt. Annars skulle principen att talan
om ogiltigforklaring inte skall hindra verkstillighet ifrdgasittas.

Aven om den omstindigheten att en overordnad rittsregel har évertritts kan
innebira att direktivets giltighet ifrdgasitts, 4r den inte i sig tillricklig for att
faststdlla att en eventuell skada dr allvarlig och irreparabel (se beslut av den
25 juni 1998 i mal C-159/98 P(R), Nederlindska Antillerna mot radet,
REG 1998, s. -4147, punkt 62). Det 4r inte tillrdckligt att pa ett abstrakt satt
gora gillande att grundliggande rittigheter har dsidosatts for att faststélla att den
skada som eventuellt kan uppkomma pi grund dirav nédvindigtvis dr
irreparabel (se beslut av den 15 april 1998 i mél C-43/98 P(R), Camar mot
kommissionen och radet, REG 1998, s. I-1815, punkt 47).

Sokanden har vidare gjort gillande att en allmin skada for rattssikerheten i
Nederlinderna endast kan férhindras genom att verkstilligheten av direktivet
skjuts upp till dess att domstolen har avgjort mélet i sak. Uppskovet kan beviljas
generellt eller endast for Nederlinderna. Betriffande denna sista punkt uppgav
Konungariket Nederlindernas ombud vid férhandlingen att det 6verldts &t
domstolen att avgora vilken omfattning uppskovet skall ges.

Domstolen papekar harvid att det alltid uppstdr en viss rittsosidkerhet nir en
rittsakts lagenlighet ifragasitts vid domstol. Dessutom kan den rittsosakerhet
som sokanden forsoker undvika endast undanréjas till priset av en lika stor skada
for rittssikerheten i de andra medlemsstaterna, i synnerhet i dem som redan har
vidtagit tgirder for att inforliva direktivet i den nationella rittsordningen. Detta
kommer att vara fallet oavsett omfattningen av uppskovet med verkstilligheten.
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Sokandens allminna invindningar betriffande rittssikerheten ir inte tillrdckliga
for att styrka att uppskov med verkstilligheten av direktivet mdste beviljas
skyndsamt.

Slutligen skall det undersokas vilka de konkreta skadorna som gjorts gillande i
ansdkan dr, det vill siga foljderna av att patent frdn och med inférlivandet av
direktivet skulle komma att beviljas pa levande organismer som fér nirvarande
inte dr patenterbara enligt nederlindsk ritc om direktivet direfter ogiltigférkla-
ras.

Betriiffande denna fraga skall det inledningsvis erinras om att det ankommer pa
den part som gor gillande en allvarlig och irreparabel skada att styrka
forekomsten av densamma (se for ett liknande resonemang, beslut av den
18 november 1999 i mdl C-329/99 P(R), Pfizer Animal Health mot ridet,
REG 1999, s. 1-8343, punkt 75).

Det ar riktigt att man for att styrka en allvarlig och irreparabel skada inte
behover bevisa att ndmnda skada kommer att intréiffa med absolut sikerhet, utan
det riicker med att skadan ir forutsebar med en tillricklig grad av sannolikhet.
Sokanden dr dock skyldig att bevisa de omstindigheter som ligger till grund for
antagandet att en sddan allvarlig och irreparabel skada kommer att intriffa
(beslut av den 14 december 1999 i mal C-335/99 P(R), HFB m.fl. mot
kommissionen, REG 1999, s. I-8705, punkt 67).

I forevarande fall maste det konstateras att sdkanden varken i anstkan om
interimistiska dtgérder eller vid forhandlingen har kunnat visa att den pastidda
skadan inte enbart dr hypotetisk, att den ur kvalitativ eller kvantitativ synvinkel
ar tillrickligt allvarlig och att den #r irreparabel.
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Nir det giller patentansékningar som nu dr anhingiga vid den nederlindska
patentmyndigheten har sékanden inte limnat nagra konkreta upplysningar om
huruvida det foéreligger ndgra ansdkningar — och hur manga dessa r — som ror
uppfinningar gillande djur eller vixter vilka inte skulle vara patentbara enligt
gillande nederlidndsk ritt, men diremot enligt bestimmelserna i direktivet.

Sokanden har uppgett att sidana ansékningar som kan komma att inges efter den
30 juli 2000 i princip inte kommer att publiceras forrin efter 18 ménader. Det ér
tillrackligt lang tid for att forhindra att en eventuell skada som skulle kunna
uppkomma till f6ljd dirav inte blir éverhingande.

Vid férhandlingen gjorde sdkanden visserligen gillande att dessa ansékningar har
rdttsverkningar frin och med den dag da de ges in, eftersom den som ansoker
redan har ett visst skydd under denna period och dessutom kan upplata en licens
pé grundval av det sokta patentet. Vid ett férsta paseende verkar det dock som
om dessa effekter dr beroende av att den behoriga myndigheten meddelar ett
slutligt positivt beslut.

Det dr dven tveksamt om den skada som innehavarna av de omtvistade patenten
skulle kunna dsamkas dr irreparabel. Om en sidan skada skulle uppstd vid en
ogiltigforklaring av direktivet framstdr det som om den i de flesta fall skulle
begrinsas till ekonomiska férluster, vilka patentinnehavarna i férekommande fall
skulle kunna kompenseras fér genom ekonomisk ersittning.

Som svarandena och kommissionen med ritta gjort gillande vid férhandlingen,
verkar det dessutom som om de nederlindska myndigheterna &r i fird med att
vidta atgirder for att férhindra uppkomsten av de pastadda skadorna.
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Konungariket Nederldndernas ombud medgav dven vid férhandlingen att de
nederlindska myndigheterna vid inférlivandet av direktivet med den neder-
lindska rittsordningen far besluta om atgérder, (som att meddela patent férenade
med suspensiva villkor eller hivningsklausuler) for att férhindra de férluster.som
skulle kunna uppkomma f6r innehavarna av vissa patent om direktivet
ogiltigforklarades.

Sokanden har dessutom medgett att de nederlindska myndigheterna vid en
ogiltigférklaring av direktivet kan vidta ritesliga atgdrder for att upphiva de
patent som godkints med stod av den nederlindska lagstiftning varigenom
direktivet har inférlivats.

De nederlindska myndigheterna synes siledes sjilva kunna avvirja de oldgen-
heter som de under det aktuella f6rfarandet har gjort gillande for att styrka en
allvarlig och irreparabel skada.

Mot detta kan det inte inviindas att det inte ldngre dr méjligt att vidta nationella
atgérder fran och med den 30 juli 2000, eftersom de miste genomféras med stod
av lagbestimmelser. For det forsta har det inte bestritts att dessa dtgirder skulle
kunna antas senast i samband med det faktiska inférlivandet av direktivet. For
det andra kan sékanden inte aberopa sin underlatelse att i tid verkstilla sina
skyldigheter enligt gemenskapsritten for att styrka en allvarlig och irreparabel
skada som motiverar ett uppskov med verkstilligheten av direktivet till
stkandens fordel.

Det forhéllandet att det, med hinsyn till utformningen av foérfarandet vid de
nederlindska myndigheterna och fragans politiskt kinsliga karakeir, inte kan
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antas att de Atgdrder som skall garantera inférlivandet av direktivet med
nederldndsk ritt kommer att antas och sittas i kraft inom en snar framtid, utgdr
tor ovrigt ytterligare en omstidndighet som bidrar till att den pastddda skada som
innehavarna av vissa patent skulle drabbas av framstir som 4n mer hypotetisk.
Det framgar av ansokan om interimistiska atgirder att uppkomsten av denna
skada bygger pa antagandet att direktivet skulle inférlivas med nederldndsk ritt i
fortid.

Sokandens synpunkter betriffande direktivets eventuella direkta effekt (som
framférdes for forsta gangen vid forhandlingen) ricker inte fér att motivera en
annan beddmning. Fragan huruvida vissa bestimmelser i ett direktiv eventuellt
har direkt effekt kan provas direkt i ett interimistiskt férfarande endast om det
har anférts vil underbyggda argument till stod hirfér. Detta gor sig desto mer
gillande nir den skada som skulle kunna félja dirav inte har preciserats.

Sokanden har varken i ansékan om interimistiska dtgirder eller vid férhandlingen
lyckats styrka sitt pastdende att innehavare av vissa patent pd biotekniska
uppfinningar skulle drabbas av allvarlig och irreparabel skada.

Under dessa foérhdllanden kan det inte anses styrkt att det begirda uppskovet
madste beviljas skyndsamt.

Det foljer dirav att ansdkan om interimistiska dtgirder skall avslis.
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P4 dessa grunder fattar

DOMSTOLENS ORDFORANDE

foljande beslut:

1) Ansokan om interimistiska atgirder avslas.

2) Beslut om rittegingskostnader kommer att meddelas senare.

Luxemburg den 25 juli 2000

R. Grass G.C. Rodriguez Iglesias

Justitiesekreterare Ordforande
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