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Forslag til afgorelse

1. Nederlandene har i denne sag anlagt sag
i henhold til EF-traktatens artikel 173
(efter @ndring nu artikel 230 EF) med
pastand om, at direktiv 98/44 om retlig
beskyttelse af bioteknologiske opfindelser
annulleres 2,

Direktivet

2. Direktivets kapitel I (artikel 1-7) har
overskriften »Patenterbarhed«,

2 — Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 98/44/EF af
6.7.1998, EFT L 213, s. 13.

........................................................

1-7142
I-7145

3. Direktivet paleegger medlemsstaterne at
beskytte bioteknologiske opfindelser efter
deres nationale patentret3. Selv om der
ikke findes en definition af »bioteknologi-
ske opfindelser«, er det dbenlyst, at begre-
bet i det vaesentlige omfatter »et produkt,
der bestir af eller indeholder biologisk
materiale, eller en fremgangsmadde til frem-
bringelse, behandling eller anvendelse af
biologisk materiale«4 eller en opfindelse,
»hvis genstand er en mikrobiologisk frem-
gangsmide eller andre tekniske fremgangs-
mdder eller et produkt, der er frembragt
ved sddanne fremgangsmader«S. »Mikro-
biologisk fremgangsmade« er defineret som
»enhver fremgangsmdéde, der udnytter et
mikrobiologisk materiale, udferes pd et

3 — Artikel 1, stk 1.
4 — Artikel 3, stk. 1.
5 — Auntikel 4, stk. 3.
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mikrobiologisk materiale eller frembringer
et mikrobiologisk materiale« 6. »Biologisk
materiale« er defineret som »et materiale,
som indeholder genetisk information, og
som kan reproducere sig selv eller kan
reproduceres i et biologisk system« 7. Bio-
logisk materiale, der er isoleret fra sit
naturlige miljo eller er frembragt ved hjzlp
af en teknisk fremgangsmdde, kan vere
genstand for en opfindelse, ogsd selv om
det i forvejen fandtes i naturen 8; ligeledes
kan en del af det menneskelige legeme, der
er isoleret herfra eller pd anden made
frembragt ved en teknisk fremgangsmide,
herunder en sekvens eller delsekvens af et
gen, udgere en patenterbar opfindelse, selv
om en sddan del i sin opbygning er identisk
med opbygningen i en naturligt forekom-
mende del®.

4. Direktivet bestemmer, at felgende ikke
kan patenteres: i) plantesorter og dyrera-
cer 10, ii) overvejende biologiske fremgangs-
mader til foraedling af planter eller dyr 11,
ili) det menneskelige legeme pd alle de
forskellige stadier af dets opstien og udvik-
ling og den blotte opdagelse af en del af det,
herunder en sekvens eller delsekvens af et
gen 12, og iv) opfindelser, hvis kommercielle
udnyttelse ville stride mod szdelighed eller
offentlig orden 13, Eksempler pd det sidst-
neevnte er a) fremgangsmader til kloning af
mennesker, b) fremgangsmader til zndring
af menneskets kenscellers genetiske iden-
titet, ¢) anvendelse af menneskelige

6 — Artikel 2, stk. 1, litra b).
7 — Artikel 2, stk. 1, litra a),
8 — Artikel 3, stk. 2.

9 — Artikel 5, stk. 2.

10 — Artikel 4, stk. 1, litra a).
11 — Artikel 4, stk. 1, litra b).
12 — Artikel 5, stk. 1.

13 — Artikel 6, stk. 1.
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embryoner til industrielle eller kommerci-
elle formil, og d) fremgangsmdider til
endring af dyrs genetiske identitet, som
kan pafere dem lidelser, der ikke er begrun-
det i en vasentlig medicinsk nytteverdi for
mennesker eller dyr, samt dyr frembragt
ved sddanne fremgangsmader 14,

5. Direktivets kapitel II (artikel 8-11)
omhandler omfanget af den beskyttelse,
der er knyttet til et patent. Kapitel III
(artikel 12) omhandler afhzngig tvangsli-
cens 15. Kapitel IV (artikel 13-14) vedrerer
deponering, tilgeengelighed og ny depone-
ring af biologisk materiale. Kapitel V
(artikel 15-18) indeholder de afsluttende
bestemmelser. Der henvises nedenfor til
bestemmelserne i disse kapitler i det
omfang, det er hensigtsmaessigt.

6. Direktivet har en forholdsvis lang tilbli-
velseshistorie, selv om den udgave, der
endelig blev vedtaget, kom gennem lovgiv-
ningsprocessen med en imponerende
hastighed.

7. Kommissionen fremlagde sit forste for-
slag til Radets direktiv om retsbeskyttelse
af bioteknologiske opfindelser i 198816,
Direktivforslaget tog udgangspunkt i, at
»genstanden for en opfindelse betragtes
ikke som ikke-patenterbar alene af den
grund, at den bestdr af levende mate-

14 — Artikel 6, stk, 2.
15 — Jf. nedenfor, fodnote 139.
16 — KOM(88) 496 af 17.10.1988, EFT 1989 C 10, s. 3.
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riale« 17, Forslaget blev i sidste ende for-
kastet, navnlig pi grund af Parlamentets
modstand mod en retsakt, der ikke fastsatte
de grundleggende etiske principper, der
regulerer meddelelsen af patenter for
levende materiale.

8. Kommissionen fremlagde i 1996 et nyt
forslag 18. Forslaget blev efter omfattende
@ndringer, der var foresldet af Europa-
Parlamentet, vedtaget den 6. juli 1998.
Kongeriget Nederlandene stemte imod
direktivet; Den Italienske Republik og
Kongeriget Belgien undlod at stemme.
Direktivet skulle vere gennemfort senest
den 30. juli 2000 1°.

9. Der er 56 betragtninger til det vedtagne
direktiv29, men blot atten artikler, der ikke
alle er vaesentlige. Mange af betragtnin-
gerne til direktivet skal tydeligvis imadegd
Parlamentets indvendinger mod bade for-
slaget fra 1996 og forslaget fra 1988. Det er
ikke alle betragtninger, der afspejles i
direktivets artikler. Der er nedenfor under
de forskellige hovedpunkter i Nederlande-
nes anbringender redegjort neermere for
betragtningerne og de vasentlige bestem-
melser i direktivet.

17 — Artikel 2.

18 — Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv om
retlig beskyteelse af bioteknologiske opfindelser, KOM(9S)
661 af 13.12.1995, EFT 1996 C 296, s. 4.

19 — Artikel 15, stk. 1.

20 — Der er redegjort for nogle af de mere relevante betragt-
ningngtil direktivet nedenfor i punke 42, 91, 113, 149, 167
og 186.

Annullationssggsmalet

10. Nederlandene har anfzgtet direktivets
gyldighed. Det fremgar klart af stazvningen,
at argumentationen fortrinsvis vedrerer
den omstzndighed, at planter, dyr og dele
af det menneskelige legeme kan patenteres.
Nederlandene har den opfattelse, at retten
til et patent pd det bioteknologiske omride
skal vaere begranset til den bioteknologiske
fremgangsmade og ikke udvidet til at
omfatte produkter, der er frembragt ved
sddanne fremgangsmdder; hverken planter
eller dyr, herunder genetiske modificerede
planter og dyr, eller menneskeligt biologisk
materiale skal med andre ord kunne patent-
eres.

11. Der er anfort felgende anbringender til
stotte for pdstanden om annullation af
direktivet: i) Det har fejlagtigt hjemmel i
traktatens artikel 100 A, ii) det er i strid
med subsidiaritetsprincippet, iii) det tilsi-
deszetter retssikkerhedsprincippet, iv) det er
uforeneligt med internationale forpligtelser,
v) det kranker grundleggende rettigheder,
og vi) det er ikke vedtaget pa korrekt vis,
idet den endelige udgave af det forslag, der
blev fremlagt for Parlamentet og Radet,
ikke var vedtaget af kommisszrkollegiet.

12. Som det ses vedrerer nogle af anbrin-
genderne fortolkningen af direktivet og dets
virkninger pa tekniske omrader: For cksem-
pel settes der i tredje anbringendes andet
hovedpunkt spergsmalstegn ved omfanget
af udelukkelsen af plante- og dyrearter fra
patentering. Andre anbringender stiller
sporgsmél af bredere betydning, si som
direktivets overensstemmelse med grund-
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leeggende rettigheder og med andre inter-
nationale forpligtelser. Endelig vedrerer
forste, anden og sjette anbringende mere
formelle problemstillinger om direktivets
vedtagelse. Selv disse anbringender indebze-
rer dog vzesentlige principielle problemstil-
linger: Et af argumenterne i relation til den
korrekte hjemmel rejser for eksempel
spergsmélet, om direktivet, idet det fast-
setter et »patent pd live, skaber en ny
immaterialrettighed. Jeg foreslar, at anbrin-
genderne til stotte for annullationen
behandles i den rekkefolge, Nederlandene
har valgt i stzevningen, selv om man lige-
ledes kan forestille sig andre tilgangsvink-
ler.

13. Nederlandene stottes af Italien (hvis
skriftlige interventionsindleeg fokuserer pa
det forste og tredje anbringende til stotte
for annullation) og Norge (hvis indleg
fokuserer pa det forste, tredje og fjerde
anbringende). Parlamentet og Ridet stottes
af Kommissionen (hvis indlaeg alene vedro-
rer det sjette anbringende).

14, Der er to processuelle forhold, der skal
neevnes her.

15. For det forste fremsatte Nederlandene
den 6. juli 2000 en begzring om forelabige
forholdsregler, navnlig om udsettelse af
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gennemforelsen af direktivet, indtil Dom-
stolen havde truffet afgerelse i annullati-
onssggsmélet. Europa-Parlamentet og
Rédet indgav skriftlige indleeg vedrerende
begaringen om forelgbige forholdsregler.
Der blev afholdt retsmede den 18. juli
2000, hvor Nederlandene, Parlamentet og
Rédet var repraesenteret sammen med Ita-
lien og Kommissionen, der begge havde
opnéet tilladelse til at intervenere. Begz-
ringen om forelobige forholdsregler blev
afvist ved kendelse fra Domstolens prasi-
dent af 25. juli 2000,

16. For det andet har Ridet og Parlamentet
indledningsvis gjort geldende, at Norges
interventionsindleg skal afvises. Artikel 37
i statutten for Domstolen bestemmer, at
pastande, der fremsattes i en begzering om
intervention fra en stat, som er part i
aftalen om Det Europziske @konomiske
Samarbejdsomrédde, kun kan gi ud p3 at
understotte en af parternes pastande. Arti-
kel 93, stk. S, litra a), i Domstolens proces-
reglement bestemmer ligeledes, at interven-
tionsindleegget skal indeholde intervenien-
tens pastande, hvorved denne helt eller
delvis stotter en af parternes pastande. I
denne sag har Nederlandene nedlagt
pastand om annullation af direktivet.
Norge udtaler i indledningen til interven-
tionsindleegget, at Nederlandene »rejser
flere spergsmil, der kan have betydning
for, hvorvidt direktivet falder ind under det
omrade, der er omfattet af E@S-aftalen, og
for direktivets gennemforelse i henhold til
E@S-aftalen«. Det fremgar ikke; at Norge
intervenerer til stotte for Nederlandenes
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pistande. Interventionsindleegget indehol-
der folgende konklusion:

»Flere af de spergsmal, som den neder-
landske regering har anfert til stette for
pastanden om annullation af direktiv
98/44/EF kan have betydning for, hvorvidt
direktivet falder ind under det omrade, der
er omfattet af E@S-aftalen, og for direkti-
vets gennemferelse i henhold til EJS-afta-
len. Norge anmoder derfor Domstolen om
at tage hensyn til de argumenter, der er
fremsat i dette indleg. «

.17. Radet har tilfgjet, at Norges interven-
tionsindlzeg under alle omstendigheder er
blevet indhentet af begivenhederne, da
artikel 3, stk. 4, i protokol 28 til EQS-
aftalen bestemmer, at EFTA-staterne skal
tilpasse deres lovgivning, siledes at den
bringes i overensstemmelse med de mate-
rielle bestemmelser i den europeziske
patentkonvention, og da disse bestemmel-
ser nu omfatter bestemmelserne i direktivet
(se nrmere nedenfor). :

18. Jeg er ikke enig med Rédet og Parla-
mentet i, at Norges interventionsindleg
skal afvises. Norge har udtrykkeligt anfort
i begeringen om intervention, at landet
onskede at intervenere til stotte for Neder-
landene. Det fremgdr af interventionsind-

lzegget, selv om det ikke siges udtrykkeligt,
at Norge stotter Nederlandenes argumenter
om, at artikel 100 A ikke er den korrekte
hjemmel for direktiver, at direktivet til-
sideszetter retssikkerhedsprincippet, og at
det er uforeneligt med konventionen om
den biologiske mangfoldighed. Det fremgar
ogsa, at en sadan uoverensstemmelse efter
Norges opfattelse medferer, at direktivet
skal »ophzves«, hvilket ma betyde »annul-
leres«, og at konsekvensen af tilsidesaettel-
sen af retssikkerhedsprincippet e, at direk-
tivet skal annulleres. Jeg mener derfor, at
Norges interventionsindlaeg kan antages til
behandling.

Direktivets kontekst — patentret

19. Et patent er en ret, der meddeles en
opfinder af en bestemt opfindelse, og som
giver ham ret til at forhindre andre i at
frembringe, anvende eller selge opfindel-
sen, si lenge patentet er i kraft. De fleste
udviklede retssystemer har haft en patent-
retlig ordning i en vis tid. Det tidligst
kendte engelske patent blev for eksempel
meddelt af Henry VI til flamsk-fedte John
af Utynam i 1449. Patentet gav 20 ars
monopol pi fremstilling af farvet glas til
vinduerne pd Eton. Fremgangsmaden
havde ikke tidligere veeret kendt 1 England.
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20. Moderne patentordninger stiller mere
eller mindre ensartede krav for meddelelse
af et patent. Disse krav kan illustreres ved
den europeiske patentkonvention, der
tradte i kraft i 1978. Selv om konventionen
ikke er en fellesskabsretsakt?!, harmoni-
serer den betingelserne for meddelelse af et
patent i Unionen, idet alle medlemsstaterne
har underskrevet konventionen.

21. Konventionen indferer »for de kontra-
herende stater et felles retssystem for
meddelelse af patent pa opfindelser« 22, Et
patent, der meddeles i medfer af konven-
tionen, kaldes et europisk patent, og det
har i hver kontraherende stat, for hvilken
det er meddelt?3, den samme virkning og er
underkastet de samme bestemmelser som et
i den pageldende stat meddelt nationalt
patent24. Hindhzvelsen af et patent, der er
meddelt i henhold til konventionen, sker
saledes ikke pa grundlag af konventionen,
men pa grundlag af national lovgivning.

22. Et europeisk patent meddeles p3 opfin-
delser, som kan udnyttes industrielt, som er

21 — De kontraherende stater er de femten EU-medlemsstater og
Schweiz, Liechtenstein, Monaco, Cypern og Tyrkiet.

22 — Artikel 1.
23 — Ansegeren skal specificere mindst én kontraherende stat.
24 — Artikel 2.
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nye, og som har opfindelseshgjde?5. Et
europaisk patent kan ikke meddeles pa:

»a) opfindelser, hvis offentliggorelse eller
udnyttelse ville stride mod offentlig
orden eller szdelighed, hvilket dog
ikke kan begrundes med det forhold,
at udnyttelsen af opfindelsen er forbudt
i alle eller en del af de kontraherende
stater ved lov eller administrativ for-
skrift;

b) plantesorter eller dyreracer eller i det
veesentlige biologiske fremgangsmader
til fremstilling af planter eller dyr;
denne bestemmelse finder ikke anven-
delse pd mikrobiologiske fremgangs-
madder eller produkter af sidanne frem-
gangsmider« 26,

23. De samme kriterier anvendes i TRIPs-
aftalen til at definere patenterbare gen-
stande 27, selv om undtagelserne fra patent-

25 — Artikel 52, stk. 1, der ordret gentager artikel 1, forste
sztning, i Strasbourg-konventionen af 1963 om samord-
ning af visse dele af den materielle patentret. Konventionen
gor udstrakt brug af det forberedende arbejde (fra 1950),
som de skandinaviske lande udforte pd den nordiske
patentlov (efterfolgende overfladiggjort af den europziske
patentkonvention) og af det arbejde, som de oprindelige
seks EJF-medlemsstater udferte pé den felles europeiske
patentlov.

26 — Artikel 53, der ordret gentager artikel 2 i Strasbourg-
konventionen.

27 — Artikel 27 i Aftale om handelsrelaterede intellektuelle
ejendomsrettigheder (TRIPs-aftalen), EFT 1994 L 336,
s. 213,
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erbarhed i denne aftale er udtryke som
valgmuligheder.

24, Et yderligere fzlles kendetegn for
moderne patentordninger er et krav om,
at patentansggningen skal forklare opfin-
delsen pid en si tydelig og fuldstzendig
made, at en fagmand pd grundlag deraf
kan udeve opfindelsen 28, Beskrivelsen skal
indeholde en detaljeret redegerelse for
mindst én made at udeve den ansegte
opfindelse og en erklering om, hvordan
opfindelsen kan udnyttes industrielt??. Da
patentansegninger sazdvanligvis offentlig-
gores 30, foroges den samlede offentlige
viden med hvert enkelt patent. Selv om
denne viden naturligvis ikke kan udnyttes
af en tredjemand til at fremstille opfindel-
sen, si laenge patentet er i kraft, da dette
seedvanligvis vil indebare en krenkelse,
kan opfindelsen videreudvikles og fere til
nye opfindelser.

25. Bt patent giver kun indehaveren ret til
at forbyde, at tredjemand fremstiller,
anvender eller sezlger den patenterede
opfindelse pd det territorium, for hvilket
patentet er geldende. Patentet giver ikke
nogen ejendomsret som sddan eller nogen
absolut ret til at fremstille eller pd anden
mide udnytte opfindelsen. Indehaveren af
patentet skal stadig overholde national

aftalens artikel 2

29 — Rcicl 27, stk. 1, litra e) og f), i gennemforelsesforskrifterne
til konventionen om meddelelse af europweiske patenter.

30 — Jf. f.cks. den curopwiske patentkonventions artikel 93.

28 — Den curopuiske gmclr\nkonvemions artikel 83, og TRIDs-
, stk. 1

lovgivning, ndr han fremstiller, anvender
eller szlger sin opfindelse 31. Indehaveren
skal for eksempel have en licens eller en
tilladelse; han kan endda have patent pa en
opfindelse (en art vdben f.eks.), hvis frem-
stilling, anvendelse eller salg er forbudt i
henhold til national ret.

26. Et eksempel kan illustrere dette. Man
kan forestille sig, at en yderst god type
kopimaskine patenteredes, og at dens for-
bedrede prestation beted, at der kunne
fremstilles falske pengesedler af hej kvali-
tet. At der er et patent (hvilket ville blive
meddelt i henhold til de fleste patentord-
ninger, herunder den europeiske patent-
konvention, idet ikke enhver anvendelse af
opfindelsen er i strid med offentlig orden
eller seedelighed 32 ) kunne naturligvis ikke
lovliggere en sddan brug.

27. Seedvanligvis er det alene udnyttelse i
industrielt eller kommercielt gjemed, der
kraenker patentet, og patentlovgivningerne
prazciserer, at visse handlinger ikke udger
en kraenkelse. Anvendelse til forseg er en
sddan undtagelse: Forseg, der har til formal
at fuldende, forbedre eller videreudvikle
den beskyttede opfindelse kranker ikke
patentet.

31 — Jf. generelt fjortende betragtning til dircktivet, der er
citeret nedenfor i punkt 42.

32 — J£. retningslinjerne for Den Europwiske Patentmyndigheds
undersogelse, som senest wndret i februar 2001, del C,
kapitel IV, punke 3.3.
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Direktivets kontekst — bioteknologi

28. »Biotechnology« (bioteknologi) er i
1993-udgaven af the Shorter Oxford Eng-
lish Dictionary 33 defineret som »the indu-
strial application of biological processes«
(den industrielle anvendelse af biologiske
fremgangsmader). Encyclopaedia Britan-
nica definerer det som »the application to
industry of advances made in the tech-
niques and instruments of research in the
biological sciences« (anvendelse i indu-
strien af fremskridt inden for forsknings-
teknikker og -instrumenter inden for bio-
logien). Det er i konventionen om den
biologiske mangfoldighed 34 defineret som
»enhver teknologisk udnyttelse af biologi-
ske systemer, levende organismer eller pro-
dukter heraf med henblik pd at fremstille
eller sndre produkter eller processer til
bestemte anvendelser« 33,

29. Bioteknologi er i denne vide forstand
lige sd gammel som bred, vin, ol og ost.
Bioteknologiske opfindelser som frem-
gangsmader med anvendelse af ger og

33 — Ordet var ikke med i den forudgiende udgave.
34 — Undertegnet af Fallesskabet og alle medlemsstater under
De Forenede Nationers konference om miljs og udvikling i
Rio de Janeiro den 5.6.1992; bilag A til Radets afgerelse
93/626/EQF af 25. oktober 1993 om indgdelse af kon-
ventionen om den biologiske mangfoldighed, EFT 1993
09, 5. 1.

35 — Artikel 2.
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geering 36 er historisk anset for patenter-
bare37: Der var sdledes ikke et generelt
forbud mod patenter, der omfattede
sddanne grundleggende typer levende
materiale, selv om mere sofistikeret levende
materiale szedvanligvis blev udelukket fra
patentering ved udtrykkelige bestemmelser
eller. praksis.

30. Bioteknologi i den moderne betydning
af genetisk manipulation blev muliggjort af
bemeerkelsesvaerdige fremskridt inden for
biokemien, molekylzr biologien og gene-
tikken i den sidste halvdel af det 20.
arhundrede. Francis Crick og James Wat-
son’s opdagelse 1 1953 af DNA-struktu-
ren38 3bnede deren for flere opdagelser.
Hver DNA-molekyle bestar af en dobbelt
helix, eller et par spiraler, sammenkzedet af
kemikalier kaldet baser, hvoraf der er fire
slags. Cellekernen indeholder flere DNA-
trdde kaldet kromosomer. Et gen er et
segment af et kromosom og dermed et

. 36 — Opdagelsen af, at geer bestdr af levende celler, blev forst

gjort af en fransk og en tysk videnskabsmand (vafhengigt
af hinanden) i 1836 og 1837; opdagelsen blev oprindeligt
latterliggjort, men blev efterfolgende accepteret, da den
blev beskrevet af Pasteur i 1858. I 1871 blev der til det
engelske patentkontor indgivet to patentansegninger for en
formel for selvhazvende mel, der bestod af mel og terret
geer. I 1873 gav det amerikanske patentkontor Pasteur
patent pd »ger uden organiske sygdomskim som et
tilvirket produkt«. I 1883 anvendte Hansen, der pd dette
tidspunkt var direktor for Carlsberg-bryggeriet i Koben-
havn, og for hvem det var lykkedes at dyrke rene
gaerkulturer fra enkeltceller, en af sine kulturer 'til geering
af et kar ol efter, at den oprindelige geer var blevet sdelagt.
Bryggeriejeren afviste at lade fremgangsmiden med kul-
turen patentere; den blev sdledes offentliggjort og anvendes
af de fleste bryggerier i Europa og Amerika,

37 — Australien meddelte dog ferst sit forste patent pd en
levende organisme, en gerstamme med forgedrede egen-
skaber til bagning, i 1976.

38 — Deoxyribonukleinsyre.
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stykke DNA, der indeholder anvisninger pa
opbygning af et protein. Rekkefslgen af
DNA-baserne i en celle udger denne celles
genetiske kode. Celler krever adskillige
forskellige proteiner for at kunne udvikle
sig og fungere. Gener bzrer ansvaret for
bestemte proteiner med hver sin funktion i
de levende celler. Nar DNA-spiralen
instruerer en celle i at opbygge et bestemt
protein, er en del af spiralen midlertidigt
»dben« (de to trdde er adskilte), siledes at
dens kode kan kopieres ind i en RNA-
molekyle (ribonucleic acid). Kopien bevze-
ger sig ud af kernen og instruerer cellen i at
opbygge et protein eller en del af et protein,

31. DNA findes i alle organismer (med
undtagelse af et par virusarter); det er
derfor muligt at overfare et gen mellem to
ikke-beslegtede arter og endda mellem
slegter og ordner, for eksempel mellem
planter, bakterier, mennesker og andre dyr.
Ethvert genetisk kendetegn for en orga-
nisme kan derfor i princippet overfores til
en anden organisme.

32. 11970erne blev der opdaget en metode
til at udskille bestemte gener og dele af
gener fra kromosomer ved restriktionsen-

zymer 3, der som en biologisk saks fjerner
et DNA-brudstykke fra en celle. DNA’en
kan herefter indseettes i bakterie-, virus-
eller gaerceller ved en laboratorieprocedure.
Et enkelt gen (eller adskillige gener) kan
ligeledes overferes mellem organismer. Her-
ved gensplejses DNA’en. De celler, der
indeholder det fremmede DNA, kan dyrkes
i enorme antal, hvorved det overforte
DNA-brudstykke klones.

33. Denne type rekombineret DNA-gen-
splejsning har muliggjort en rekke frem-
gangsmader, der uden tvivl er til fordel for
menneskeheden 49, sdsom masseproduktion
af insulin til behandling af diabetes“?,
interferon og andre midler til behandling
af visse kreeftformer, vacciner mod syg-
domme som hepatitis B, det menneskelige
vacksthormom til behandling af visse slags
dveergvaekster og lignende tilstande og den
blodsterkningsfaktor, som mennesker med
haemofili mangler.

34. Genoverfarsel er en anden form for
genteknologi. DNA-dcle, der indeholder et
bestemt gen eller gener isoleres forst som
ovenfor beskrevet og indfores derefter i et
befrugtet wgs eller i embryonale cellers

39 — De kaldes sidan, fordi de swtter ind over for en begranset
DNA-del.

40 — Bestemt ogsi til fordel for dyrene, idet adskillige vacciner
er blevet udviklet, feks. mod mund- og klovesyge og
kvaegreger, De videre miljomwessige fordele omfatter
bakeerier, der anvendes til biologisk nedbrydning af olie-
udslip og giftaffald.

41 — Udviklet i 1982.
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DNA. Det nye gen vil vere til stede i den
voksne organisme og vil blive arvet af nogle
af denne organismes efterkommere.

35. Kloning er en fremgangsmade, hvorved
kernen af et ubefrugtet =g (der indeholder
halvdelen af det genetiske materiale, der er
nedvendigt for at skabe liv) fjernes og
erstattes af en somatisk celle (en celle fra
et andet dyr eller en anden plante end
kenscellerne), der indeholder hele det gene-
tiske materiale. Hvis det behandlede =g
overlever og udvikler sig, vil det dyr, der
herved fremkommer, veere en genetisk klon
af det dyr, der leverede den somatiske celle,

36. Den bioteknologiske industri begyndte
at udvikle sig kraftigt efter en afgarelse fra
US Supreme Court fra 1980, hvorefter »en
levende, menneskeskabt mikroorganisme er
en patenterbar genstand«4%, Sagen
vedrorte en opfindelse af en menneske-
skabt, gensplejset bakterie, der kunne ned-
bryde raolie, hvilket er en egenskab ingen
naturligt forekommende bakterie har.
Supreme Court fandt (med stemmerne
5:4), at mikroorganismen udgjorde en
»frembringelse« eller »sammensztning af
materiale« 1 Patent Act 1952’ forstand 43,
Retten bemarkede, at de Committee
Reports, der ledsagede Patent Act 1952,
viste, at Kongressen mente, at lovhjemlede

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

43 — Ordlyden er nendret fra den forste Patent Act fra 1793,
der var forfattet af Thomas Jefferson.
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genstande kunne omfatte »alt under solen,
der er menneskeskabt« 44,

37. Afgorelsen medferte, at en rekke han-
delsvirksomheder, der fremstiller mengder
af gensplejsede substanser til fortrinsvis
forskellige medicinske og ekologiske for-
mal, blev stiftet.

38. 11980°erne ansogte Harvard University
i henhold til den europziske patentkonven-
tion om patent pd en gensplejset mus, der
indeholdt en gensekvens, der gjorde den
mere modtagelig for kreeft. I 1990 fastslog
det tekniske appelkammer ved Den Euro-
paxiske Patentmyndighed, at undtagelsen
fra patenterbarhed i den europziske
patentkonventions artikel 53, litra b)*5,
fandt anvendelse pa visse slags dyr, men
ikke pd dyr som sddan: Appelkammeret
bemsrkede, at artikel 53, litra b), skal
fortolkes indskrznkende, da den er en
undtagelse. Patentet blev derfor meddelt 6.
Der er dog gjort indsigelser herimod.

39. Udviklingen inden for gensplejsning
har vakt bekymring i flere kredse. Det er

44 — Det forste patent for en mikroorganisme blev meddelt i
Japan det folgende ar. Det kan vare af betydning, at der
tilsyneladende ikke er noget grundlag, der har forrang, for
udelukkelse fra patentering pa grund af etiske eller moral-
ske 4rsager hverken i USA eller Japan (selv om mdske
etiske overvejelser kan vere relevante i USA med hensyn til
brugsaspektet).

45 — Der er redegjort for bestemmelsen ovenfor i punkt 22.
46 — Der blev ogsd meddelt et patent i USA i 1988.
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abenbart, at teknologi, der giver mulighed
for, at dyrs og menneskers genetiske sam-
mensztning kan endres, og som har
potentiale til at skabe menneskekloner,
kreever omhyggelig regulering. En stor del
af den forstdelige bekymring for konse-
kvenserne af utilstraekkeligt reguleret forsk-
ning inden for omrddet har veret rettet
mod den lovgivning — herunder direkti-
vet — der regulerer sddanne opfindelsers
patenterbarhed. Mange kommentatorer
tager udgangspunkt i den formodning, at
sadan lovgivning betyder, at ethvert gen
eller gensekvens, eller endda hele det men-
neskelige kromosomszt, nu automatisk
kan patenteres. Denne formodning er ikke
korrekt, Direktivet har ikke @ndret pi de
klassiske patentkrav om nyhed, opfindel-
seshgjde og industriel udnyttelse4?. Den
blotte opdagelse af et gen eller gensekvens
er ikke mere patenterbar i henhold til
direktivet, end det var for.

Argumenterne vedrerende retshjemmel

40. Direktivet har hjemmel i traktatens
artikel 100 A (efter eendring nu artikel 95
EF), hvis stk. 1, bestemmer, at Radet med
kvalificeret flertal og i overensstemmelse
med den felles beslutningsprocedure i arti-
kel 189 B (nu artikel 250 EF) treeffer
foranstaltninger med henblik pd indbyrdes

47 — Jf. artikel 3, stk. 1, som redegjort for nedenfor i punkt 187.
Artikel 5, stk. 3, bestemmer videre, at der i patentansog-
ningen konkret skal redegores for, »hvorledes en sckvens
eller delsckvens af et gcnian anvendes industrielt«.

tilnermelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser, der vedrorer
det indre markeds oprettelse og funktion.

41, Nederlandene, stottet af Italien, gor
geldende, at artikel 100 A af adskillige
arsager ikke er den korrekte hjemmel for
direktivet, og at EF-traktatens artikel 235
(nu artikel 308 EF), der kreever enstem-
mighed, skulle have veret anvendt, hvis det
blev anset for nedvendigt at regulere bio-
teknologiske opfindelser.

De relevante betragtninger til direktivet og
direktivbestemmelser

42. Betragtningerne til direktivet indehol-
der folgende:

»(1) Bioteknologi og genteknologi spiller
en stadig storre rolle i en rakke
forskellige industrigrene, og retlig
beskyttelse af bioteknologiske opfin-
delser md klart anses for at veere af
afgerende betydning for udviklingen
af Feellesskabets industri.

I-709S



(2)

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT JACOBS — SAG C-377/98

Inden for genteknologi er investerin-
gerne i forskning og udvikling betyde-
lige og risikobetonede, og muligheden
for at tjene de investerede beleb ind
igen kan kun sikres ved en passende
retlig beskyttelse.

En effektiv og harmoniseret beskyttelse
i alle medlemsstaterne er nedvendig for
at veerne om og fremme investeringer
inden for bioteknologi.

Der er forskelle i medlemsstaternes
lovgivning og praksis, hvad angar den
retlige beskyttelse af bioteknologiske
opfindelser; disse forskelle kan skabe
hindringer for samhandelen og dermed
for det indre markeds funktion.

Der er risiko for, at disse indbyrdes
forskelle vil vokse, efterhanden som
medlemsstaterne indferer ny lovgiv-
ning eller administrativ praksis, eller

I-7096

de nationale domstoles fortolkning
udvikler sig i forskellig retning.

En forskelligartet udvikling af den
nationale lovgivning vedrgrende den
retlige beskyttelse af bioteknologiske
opfindelser i Fellesskabet kan yderli-
gere heemme samhandelen til skade for
den industrielle udvikling af sadanne
opfindelser og for det indre markeds
funktion.

Retlig beskyttelse af bioteknologiske
opfindelser krever ikke indferelse af
sarlige retsregler til erstatning af den
nationale patentret; det primeere
grundlag for den retlige beskyttelse af
bioteknologiske opfindelser er fortsat
den nationale patentret, som dog ber
tilpasses og suppleres pd en reekke
konkrete punkter for i tilstreekkelig
grad at tage hensyn til den teknologiske
udvikling pi omrader, hvor der anven-
des biologisk materiale, men som ikke
desto mindre opfylder betingelserne for
patenterbarhed.

I nogle tilfzlde, bl.a. hvor plantesorter
og dyreracer samt overvejende biologi-
ske fremgangsmader til frembringelse
af planter og dyr er udelukket fra
patentering, har visse begreber i de
nationale lovgivninger baseret pa inter-
nationale patent- og plantesortskon-
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ventioner skabt usikkerhed om beskyt-
telsen af bioteknologiske og visse
mikrobiologiske opfindelser; en har-
monisering er ngdvendig for at fjerne

denne usikkerhed.

(14) Patent pd en opfindelse giver ikke
indehaveren af patentet ret til at
udnytte opfindelsen, men kun ret til
at forbyde, at tredjemand anvender
den i industrielt og kommercielt gje-
med; patentreglerne kan derfor hver-
ken erstatte eller overflodiggore rets-
regler, vedtaget pa nationalt, europze-
isk eller internationalt plan, som
eventuelt pdlegger begrensninger
eller forbud eller foreskriver kontrol
med forskningen og med anvendelse
og kommerciel udnyttelse af dens
resultater ud fra bl.a. sundheds-, sik-
kerheds- og miljemessige hensyn,
dyrebeskyttelseshensyn, hensyn il
bevarelse af den genetiske mangfol-
dighed samt overholdelse af visse
etiske normer«.

43, Direktivets artikel 1 bestemmer:

»1. Medlemsstaterne beskytter bioteknolo-
giske opfindelser efter deres nationale

patentret. De tilpasser om nadvendigt deres
nationale patentret for at tage hensyn til
bestemmelserne i dette direktiv.

2. Dette direktiv bergrer ikke medlemssta-
ternes forpligtelser i henhold til internatio-
nale aftaler, navnlig TRIPs-aftalen og kon-
ventionen om den biologiske mangfoldig-

hed. «

44. Direktivets artikel 11 bestemmer:

»1. Uanset bestemmelserne i artikel 8 og 9
indebzrer salg eller en anden form for
markedsfering af formeringsmateriale fra
planter, som foretages af patenthaveren
eller med dennes samtykke, til en land-
bruger til landbrugsmzssige formdl, at
landbrugeren har tilladelse til selv at
anvende sit hestudbytte til reproduktion
eller formering pa sin egen bedrift, idet dog
omfanget af og vilkdrene for denne undta-
gelse fastszttes som anfert i artikel 14 i
forordning (EF) nr. 2100/94.

2. Uanset bestemmelserne i artikel 8 og 9
indebzrer salg eller en anden form for
markedsfering af avisdyr eller andet ani-
malsk reproduktionsmateriale, som foreta-
ges af patenthaveren eller med dennes
samtykke, til en landbruger, at landbruge-
ren har tilladelse til at anvende de beskyt-
tede dyr til landbrugsformdl. Denne til-
ladelse omfatter, at landbrugeren fortsat
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kan anvende dyret eller andet animalsk
reproduktionsmateriale til egne landbrugs-
formal, men ikke kan szlge det i forbin-
delse med eller med henblik pd reproduk-
tion i kommercielt gjemed.

3. Omfanget af og vilkdrene for den i stk. 2
omhandlede undtagelse afgores efter med-
lemsstaternes love, administrative bestem-
melser og praksis. «

Argumenterne om, at der ikke er pavist
handelshindringer

45. Nederlandene har forst gjort gldende,
at selv om det antages, som det er anfert i
femte og sjette betragtning til direktivet, at
der er faktiske eller potentielle forskelle
mellem de nationale love om patentering af
bioteknologiske opfindelser, er det ikke
godtgjort, at sddanne forskelle reelt udger
eller kan udgere handelshindringer. Selv
hvis dette var tilfzeldet, ville hindringerne
vere i samhandlen med USA og Japan,
hvor fremstillingen og patenteringen af
bioteknologiske opfindelser er mere frem-
skreden, men ikke inden for det indre
marked. Da der ikke er noget bevis for, at
der er forskelle mellem de nationale love,
eller at der er handelshindringer, er harmo-
nisering ved et direktiv ikke berettiget.

46. Radet og Parlamentet har henvist til
Domstolens dom i sagen Spanien mod
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Ridet*8, hvorefter henvisning til arti-
kel 100 A er berettiget, ndr »forskellene
mellem medlemsstaternes retsordener {ned-
vendiggor], at der treeffes harmoniserings-
foranstaltninger pa de omrdder, hvor der er
risiko for, at disse forskelle kan skabe eller
opretholde fordrejede konkurrencevilkar...
[eller] i det omfang, der er risiko for, at
sadanne forskelle kan hindre de frie vare-
bevaegelser inden for Feellesskabet«. Dom-
stolen bekraftede i denne sag gyldigheden
af en forordning om indfarelse af et sup-
plerende beskyttelsescertifikat for laeegemid-
ler#°, der var vedtaget med hjemmel i
artikel 100 A. Domstolen bemzrkede, at
der ifolge Radet pa det tidspunkt, da den
omtvistede forordning blev udstedt, fandtes
bestemmelser om indferelse af et supple-
rende beskyttelsescertifikat for legemidler i
to medlemsstater, og der var fremsat forslag
herom i en tredje medlemsstat. Forordnin-
gen havde til formal at indfere en ensartet
losning pa fellesskabsplan *°. Med forord-
ningen tilsigtedes det siledes »at undga en
uensartet udvikling af de nationale lovgiv-
ninger, som kan fare til nye forskelle, der vil
kunne hindre den frie bevegelighed for
leegemidler i Fezllesskabet og dermed
direkte pavirke det indre markeds opret-
telse og funktion«St.

47. Jeg skal bemerke, at de i dommen i
sagen Spanien mod Ridet udviklede prin-
cipper for nyligt er blevet forfinet af

48 — Sag G-350/92, Sml. 1995 1, 5. 1985, prazmis 32 og 33.

49 — Rédets forordning (EQF) nr. 1768/92 af 18.6.1992 om
indferelse af et supplerende beskyttelsescertifikat for
legemidler, EFT L 182, s. 1.

50 — Dommens preemis 34.
51 — Dommens premis 35.
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Domstolen i dommen i sagen Tyskland
mod Parlamentet og Radet32. I denne dom
udtalte Domstolen, at anvendelsen af arti-
kel 100 A som hjemmel er mulig med
henblik pa at undgd, at der opstir frem-
tidige hindringer for samhandelen, der
skyldes en uensartet udvikling af de natio-
nale lovgivninger. Det skal dog vere sand-
synligt, at sidanne hindringer vil opsta, og
den pigzldende foranstaltning skal have til
formal at forebygge dem?3. For si vidt
angdr en foranstaltnings pavirkning af
konkurrencen, udtalte Domstolen, at det
skulle efterproves, om de konkurrencefor-
drejninger, som foranstaltningen har til
formal at afskaffe, er »markbare« 34, og
saledes om foranstaltningen reelt bidrager
til afskaffelsen af maerkbare konkurrence-
fordrejninger 35, Hvad angér foranstaltnin-
gens pavirkning af de frie varebevagelser,
synes Domstolen at have veeret mindre
streng: Det er tilstraekkelige, at der »sand-
synligvis kan opsti« hindringer for de frie
varebeveegelser 56, Selv om det var godt-
gjort, at der ikke pd daveerende tidspunkt
fandtes handelshindringer, accepterede
Domstolen dog, at det imidlertid er »sand-
synligt, nir der henses til udviklingen i de
nationale lovgivninger ... at der i fremtiden
vil opstd hindringer for den frie beveage-
lighed« 57, og at artikel 100 A derfor i
princippet vil kunne tillade vedtagelse af
harmoniseringsforanstaltninger 58,

48. Domstolen har allerede pa et tidligt
tidspunkt gjort det klart, at arten af den
nationale beskyttelse af immaterialrettighe-

52 — Dom af 5.10.2000, sag C-376/98 (tobaksreklame), Sml. I,
s. 8419.

53 — Dommens praemis 86.
54 — Dommens pramis 106.
55 — Dommens pramis 108,
56 — Dommens premis 96,
57 — Dommens praemis 97.
58 — Dommens praemis 98,

der og forskellene mellem de forskellige
retssystemer, nar der ikke er foretaget
harmonisering, kan skabe hindringer bade
for den frie bevegelighed for de paten-
terede produkter og for konkurrencen inden
for fellesmarkedet®®. Den har endvidere
stedse anerkendt, at »inden for patentom-
radet er den industrielle ejendomsrets spe-
cifikke indhold szrligt at sikre indehaveren
eneret til at udnytte en opfindelse - for at
belenne opfinderen for hans kreative
anstrengelser - med henblik pa fremstillin-
gen og den forste afsztning af industripro-
dukter, dels direkte, dels ved at udstede
licenser til tredjemzend, sdvel som retten til
at modsztte sig enhver form for efterlig-
ning« 80, Patenter kan sdledes fremme kon-
kurrencen gennem nyskabelser. Nederlan-
dene har implicit anerkendt dette ved at
bemerke, at fremstillingen af bioteknologi-
ske opfindelser er mere fremskreden i USA
og Japan, hvor bioteknologiske opfindelser,
som ovenfor nzvnt, har kunnet patenteres
siden henholdsvis 1980 og 198161, Uens-
artede og potentielt og aktuelt divergerende
nationale lovgivninger om retsbeskyttelse,
patenterbarhed, beskyttelsens omfang, fra-
vigelser og begreensninger kan 4benlyst
fordreje konkurrencen inden for Fellesska-
bet og endvidere hindre de frie varebeva-
gelser. En differentiering af beskyttelsen
inden for Fellesskabet for et og samme
produke ville medfere en markedsopdeling,
siledes at der ville veere nationale marke-
der, hvor produktet var beskyttet, og mar-
keder, hvor det ikke var beskyttet; feelles-
markedet ville ikke veere et felles omrdde
for virksomheders skonomiske aktivitet.
Domstolen har udtrykkeligt anerkendt
dette for sd vidt angdr immaterialrettighe-
der ¢2,

59 — J£. f.cks. sag 24/67, Parke, Davis, Sml. 1965-1968, s. 457,
org. ref.: Rec. s. 81, pi s, 109,

60 — J£. f.eks. sag 15/74, Centrafarm og De Peijper, Sml, 1974,
s. 1147, praemis 9.

61 — ]Jf. ovenfor, fodnote 44,

62 — Dommen i sagen Spanien mod Ridet, pramis 36, jf.
avenfor fodnote 48.
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49. Jeg mener derfor, at Rddet og Parla-
mentet var berettiget til den opfattelse, at
en harmoniseringsforanstaltning var ned-
vendig for at fjerne forskellene mellem
medlemsstaternes lovgivning om patentbe-
skyttelse af bioteknologiske opfindelser.

50. Hvad angdr Nederlandenes argument
om, at direktivet har til formdl at gere den
europziske industri mere konkurrencedyg-
tig i forhold til USA og Japan, er jeg enig
med Parlamentet i, at det er i overensstem-
melse med artikel 100 A, at den patenkte
harmonisering forbedrer europziske virk-
somheders konkurrencesituation pd ver-
densmarkedet. Selv om dette méil kan ses
som et erhvervspolitisk mal, er jeg ikke i
tvivl om, at det retmessigt kan styre
Fellesskabets adferd. Nogle ville anfore,
at lignende betragtninger ligger bag hele det
indre marked, som det blev udtzenkt i 1985,
og konkurrence er ofte blevet anfert som
motivationen for det indre marked. Jeg skal
ogsd understrege, at EF-traktaten nu63
indeholder et afsnit om industri, hvorefter
Fellesskabet og medlemsstaterne skal
»fremme udnyttelsen af det industrielle
potentiale i politikkerne for innovation,
forskning og teknologisk udvikling« (arti-
kel 130, stk. 1, nu artikel 157, stk. 1, EF).
Det siges videre i EF-traktatens artikel 130,
stk. 3 (nu artikel 157, stk. 3, EF), at Fel-

63 — Efter ikrafttredelse af traktaten om Den Europeiske
Union.
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lesskabet »bidrager til gennemforelsen af
madlene i stk. 1, gennem de politikker og
aktioner, som det ivaerkszetter i henhold til
andre bestemmelser i denne traktat«.

Argumentet om, at fellesskabsharmonise-
ring er ubensigtsmaeessig og virkningslos

51. Nederlandenes andet argument bygger
pa, at niende betragtning til direktivet
henviser til, at den usikkerhed, som inter-
nationale patent- og plantesortkonventio-
ner har skabt, retfzrdigger harmonisering.
Nederlandene har gjort gzldende, at det
ikke er Den Europziske Union, der skal std
for en sddan harmonisering. Harmonise-
ring gennem endring af den europziske
patentkonvention ville af flere drsager have
veeret at foretrzkke, da det ville have
medfert en mere omfattende harmonise-
ring, idet andre end Den Furopziske Uni-
ons medlemsstater er kontraherende sta-
ter 6. Konventionen inkorporerer nu direk-
tivet (ved gennemforelsesforskrifter udar-
bejdet af Administrationsrddet for Den
Europeiske Patentmyndighed 65 ), der séle-
des forpligter de kontraherende stater, der
ikke er medlemsstater. En sddan fremgangs-

64 — Jf. ovenfor, fodnote 21.

65 — Administrationsridets beslutning af 16.6.1999 andrede

ennemforelsesforskrifterne til konventionen om medde-

else af europziske patenter ved at indfere et nyt kapitel VI

med overskriften »Bioteknologiske opfindelser«, som inde-

holder bestemmelser, der i det veesentlige er identiske med

direktivets artikel 2, 3, artikel 4, stk. 2 og 3, artikel S og

artikel 6, stk. 2, og fastsl4, at direktivet skal anvendes som
supplerende fortoﬁ{ningsbidrag.
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méde ber ikke anvendes pd Unionens for-
hold til andre europziske stater.

52. Dette argument er efter min opfattelse
misforstiet, selv om Radet har foreslaet, at
argumentet implicit synes at anerkende, at
harmonisering er nadvendig pd dette
omride. I det indre markeds kontekst er
det imidlertid abenlyst, at kun feellesskabs-
lovgivning kan sikre harmonisering og
ensartet fortolkning. Harmonisering pa
fellesskabsniveau sker ofte pid baggrund
af internationale konventioner, hvis parter
er bide Unionens medlemsstater og tredje-
lande: Inden for f.eks. immaterialretten er
der et vist ssmmenfald mellem varemeerke-
direktivet 66 og wldre aftaler sd som Pari-
serkonventionen til beskyttelse af industriel
ejendomsret 67 og Madrid-arrangementet
om international registrering af varemeer-
ker®8, At der findes en sidan sammen-
hang, fratager dog ikke Fellesskabets
institutioner den kompetence, de med trak-
taten har fiet inden for dette omrade.

53. Endvidere er jeg enig med Parlamentet
i, at en zndring i konventionen under alle

66 — Radets forste direktiv 89/104/E@F af 21. december 1988
om indbyrdes tilnarmelse af medlemsstaternes lovgivning
om varemarker, EFT L 40, s. 1.

67 — Af 20,3.1883, som revideret i Bruxelles den 14.12.1900, i
Washington den 2.6.1911, i Haag den 6.11.1925, i
London den 2.6.1934, i Lissabon den 31.10.1958 og i
Stockholm den 14.7.1967.

68 — Af 14,4.1891, som revideret i Bruxelles den 14.12.1900, i
Washington den 2.6.1911, i Haag den 6.11.1925, i
London den 2.6.1934, i Nice den 15.6.1957 og i Stock-
holm den 14.7.1967, og som wndret den 28.9.1979.

omstendigheder, selv hvis den kunne gen-
nemferes pa trods af den besverlige frem-
gangsmide’ og inddragelsen af tredje-
lande, ikke ville sikre harmonisering, navn-
lig af to grunde. For det forste ville der i en
sag pa nationalt plan om ophevelse af et
europzisk patent vare forskelle i fortolk-
ningen, hvilket ikke ville ske i henhold til
direktivet, hvor de nationale retter kan
foreleegge fortolkningsspergsmal for Dom-
stolen. For det andet vedrgrer konventio-
nen ikke omfanget af patentbeskyttelsen,
hvilket er essentielt ved bioteknologi, og
som reguleres af national ret. Endvidere
yder disse punkter selv yderligere statte for
det synspunkt, at konventionen ikke blot
»ikke ville sikre harmonisering«, men gan-
ske enkelt er irrelevant for denne side af
direktivet, idet vigtige dele af patentretten,
der er reguleret af direktivet, ligger uden for
konventionens anvendelsesomrade.

54. Hvad angar den omsteendighed — som
Nederlandene har kritiseret — at den euro-
pziske patentkonvention nu inkorporerer
visse af direktivets bestemmelser gennem
Administrationsridets zndring af gennem-
forelsesforskrifterne 79, der sdledes forplig-
ter kontraherende parter, der ikke er med-
lemsstater, tilkommer det ikke Domstolen
at treffe afgorelse om den made, hvorpa
Den Europeiske Patentmyndighed har
valgt at afspejle direktivet i sin ret og
praksis. Det kan dog teenkes, at dette valg

69 — Konventionens artikel 172,
70 — J£. ovenfor, fodnote 65.
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antyder, at Patentmyndigheden, der har
betydelig erfaring med behandling af
patentansegninger for bioteknologiske
opfindelser, ikke forventer storre problemer
ved fortolkningen eller anvendelsen af de
bestemmelser i direktivet, der vedrerer
meddelelse af sddanne patenter.

55. Italien har tilfgjet, at det forhold, at
direktivet efterlader plads til ikke-harmo-
niserede nationale bestemmelser, navnlig
vedrgrende folkesundheden, sikkerhed og
miljebeskyttelse 71, modarbejder, at direk-
tivet kan bidrage til den frie bevaegelighed
for de pageldende produkter. Dette argu-
ment bygger efter min opfattelse ligeledes
pé en misforstdelse af patentrettens funk-
tion. Som der er redegjort for ovenfor 72, er
et patent blot en ret til at forhindre andre i
at krzenke patentet og giver ikke indehave-
ren nogen absolut ret til at udnytte
patentet: Udnyttelsen er altid underlagt de
nationale bestemmelser. Mange af Domsto-
lens afgorelser om, at en udevelse af
nationale patentrettigheder, der begraenser
de frie varebevaegelser, er i strid med
artikel 28 EF og dermed er uretmassige,
vedrerer patenterede medicinalvarer: Den
omsteendighed, at markedsferingen og sal-
get af sddanne varer er meget ngje reguleret
i alle medlemsstater pd nationalt plan,
mindsker ikke betydningen af princippet
om, at varernes frie bevaegelighed begren-
ser udevelsen af nationale patentrettighe-

71 — Jf. fjortende betragtning til direktivet, nzevnt i punke 42.
72 — J£. ovenfor, punkt 25.
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der. Det betyder heller ikke, at fellesskabs-
lovgivningen om harmonisering af natio-
nale bestemmelser vedrerende supplerende
beskyttelsescertifikater, der er en med
patentbeskyttelse beslegter beskyttelse, er
misforstdet, virkningsles eller uretmees-
sig 73,

56. Jeg kan derfor ikke acceptere argumen-
tet om, at fallesskabsharmonisering er
uhensigtsmessig og virkningslas.

Argumentet om, at artikel 130 og 130 F,
sammenholdt med artikel 235, udgor den
rette bjemmel

57. Italien har for det ferste gjort gel-
dende, at direktivets formal gir videre end
harmonisering, herunder formadl, der stotter
den industrielle udvikling i Fellesskabet og
den videnskabelige forskning inden for
gensplejsningssektoren. Italien har til stotte
for dette argument henvist til direktivets
forste til tredje betragtning. Andre bestem-
melser i traktaten (artikel 130 og 130 F (nu

73 — Dommen i sagen Spanien mod Rédet, jf. ovenfor fodnote
48.
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artikel 157 EF og 163 EF) er, sammenholdt
med artikel 235, hensigtsmessige for lov-
givning inden for henholdsvis industrien og
forskningen. Det indre markeds funktion er
direktivets sekundaere formal, hvorfor det
ikke skulle have haft hjemmel i artikel 100
A4,

58. Domstolen har gjort det klart, at valget
af hjemmel for en foranstaltning skal
foretages pa grundlag af objektive forhold,
der kan efterproves retligt, herunder navn-
lig med hensyn til foranstaltningens formal
og indhold, som det fremgar af den faktiske
ordlyd 73, Sifremt en foranstaltning herud-
over forfolger mere end et formail,
hovedformaélet afgerende for fastleeggelsen
af den korrekte retshjemmel 76.

59. De forste tre betragtninger til direktivet
henviser faktisk til betydningen af beskyt-
telse af bioteknologiske opfindelser for
udviklingen af Fellesskabets industri,
forskning og udvikling inden for gensplejs-
ning og investering i bioteknologi. Femte til
syvende betragtning papeger imidlertid
behovet for at fjerne forskelle mellem de
nationale love om beskyttelse af biotek-
nologiske opfindelser, der kunne skabe
hindringer for samhandlen og dermed for
det indre markeds tilfredsstillende funk-

74 — Sag C-155/91, Kommissionen mod Radet, Sml. 1993 I,
s. 939, premis 19 (bortskaffelse af affald).

75 ——-Jf fcks sag C-300/89, Kommissionen mod Rddet, Sml.
1991 1, 5. 2867, prazmis 10 og 13 (titandioxid}).

76 — Jf. f.eks. dommen i s1gcn Kommissionen mod Ridet, der er
nzvant ovenfor i fodnote 74,

tion. Syvende betragtning til direktivet
udtaler navnlig, at en forskelligartet udvik-
ling af den nationale lovgivning vedrerende
den retlige beskyttelse af bioteknologiske
opfindelser kan hzzmme samhandelen »til
skade for den industrielle udvikling af
sddanne opfindelser og for det indre mar-
keds funktion«, hvorved de to forméal sam-
menkeades. Ottende og niende betragtning
henviser nermere til direktivets harmonise-
ringsformal.

60. Mere grundleggende forekommer det,
at der trods alt er vesentlige forskelle pa
nogle omrader af national ret og praksis,
selv om lovgivningen i alle medlemsstater
om betingelserne for meddelelse af et
patent og undtagelserne fra patenterbarhed
i vidt omfang afspejler den europziske
patentkonvention og derfor allerede til en
vis grad er ensrettet. Det forekommer for
eksempel, at nogle medlemsstater allerede
meddeler patenter pd bioteknologiske
opfindelser, der vedrgrer dyr: I Frankrig
blev der for eksempel i 1991 meddelt
patent pd en fremgangsmdde til fremstilling
af en transgenisk 77 mus 78, og i Italien blev
det forste patent pd et transgenisk pattedyr
meddelt i 19967°, Parlamentet har givet

77 — Genetisk modificeret, siledes at den indeholder et gen fra
en anden art.

78 — Neavnt i E Pollaud-Dulian’s La brevetabilité des inventions
{1997), punke 244,

79 — Nevnt af G. M. Bradi i »Patenting biotechnologies: the
European Union Directive 98/44/EC of the European
Pacliament and of the Council of 6th July 1998 on the
legal protection of biotechnological inventions« (hentet fra
Internettet).
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andre eksempler pa forskelle mellem nati-
onal ret og praksis. Nederlandene har ikke
bestridt disse forskelle.

61. At harmonisering er direktivets hoved-
formal bekreftes ogsd af dets indhold:
Artikel 1, stk. 1, palegger utvetydigt med-
lemsstaterne at tilpasse deres nationale
patentret for at tage hensyn til direktivets
bestemmelser. Det er vanskeligt at sige i
hvilket omfang, direktivets bestemmelser
vil pavirke den industrielle udvikling i
Fzllesskabet og den videnskabelige forsk-
ning inden for gensplejsning. Det synes dog
klart, at direktivets pdvirkning af disse
omrader er uadskilleligt forbundet med
dets harmoniseringsvirkning.

62. Selv om artikel 130 og 130 F giver
Fellesskabet bemyndigelse til at foretage
specifikke handlinger inden for de omrdder,
bestemmelserne dekker, overdrager de
ingen lovgiverkompetence, og de fastholder
Fellesskabets kompetence i henhold til
andre af traktatens bestemmelser, selv hvis
de foranstaltninger, der skal treffes i hen-
hold til sidstnzevnte bestemmelser, samtidig
forfalger formdl, der er omfattet af arti-
kel 130 og artikel 130 F80.

80 — Jf. analogt dom af 29.3.1990, sag C-62/88, Grekenland
mod Radet, Sml. I, s. 1527, navnlig praemis 19.
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63.1 den foreliggende sag er det min
opfattelse, at harmonisering ikke er et
tilfeldigt eller underordnet formal eller
virkning af direktivet, men direktivets
kerne, og at artikel 100 A derfor var den
korrekte retshjemmel. Artikel 235 kunne
sdledes ikke have veret anvendt som rets-
hjemmel for direktivet, hverken i sig selv
eller sammenholdt med andre bestemmel-
ser, da det kun finder anvendelse, hvis
traktaten ikke i gvrigt har givet de ned-
vendige bemyndigelser til at lovgive.

Argumentet om, at direktivet tilsidescetter
artikel 100 A, stk. 3

64. Ttalien har ogsd henvist il traktatens
artikel 100 A, stk. 3, der pélegger Kom-
missionen, at dens forslag i henhold til
artikel 100 A »inden for sundhed, sikker-
hed, miljebeskyttelse og forbrugerbeskyt-
telse« »skal bygge pa et hejt beskyttelses-
niveau«. Italien har gjort geldende, at
artikel 100 A ikke kan vere retshjemmel
for en harmoniseringsforanstaltning pa et
omride, der omfatter grundleggende inter-
esser som sundhed og miljset, medmindre
forslagets indhold er i overensstemmelse
med artikel 100 A, stk. 3. Det fremgir
klart af fjortende betragtning til direktivet,
at fzllesskabslovgiver anerkendte, at
udnyttelse af bioteknologiske opfindelser
kunne pédvirke sundheden og miljeet, men
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regulerede ikke disse omrader, da dette var
op til medlemsstaterne. Betingelserne for
artikel 100 A er derfor ikke opfyldt.

65. Efter min opfattelse er direktivet ikke
omfattet af artikel 100 A, stk. 3’ anven-
delsesomrdde. Denne bestemmelse finder
anvendelse pi »forslag... inden for sund-
hed, sikkerhed, miljgbeskyttelse og forbru-
gerbeskyttelse«, Et direktivforslag vedrs-
rende retsbeskyttelse af bioteknologiske
opfindelser er ikke omfattet af denne
bestemmelse. Mens det er ubestrideligt, at
bade forlebet af den forskning, der forer til
bioteknologiske opfindelser, og anvendel-
sen af sddanne opfindelser kan have
veesentlig betydning for navnlig sundheden,
sikkerheden og miljebeskyttelsen, segte den
foresldede foranstaltning ikke at regulere
denne forskning eller anvendelse ud fra
sundhedsmeessige, sikkerhedsmaessige, mil-
jobeskyttelsesmessige eller forbrugerbe-
skyttelsesmaessige synspunkter (i modset-
ning til f.eks. Fellesskabslovgivning om
udszetning i miljeet af genetisk modifice-
rede organismer 8! ): Fjortende betragtning
til direktivet udtaler udtrykkeligt, at
»patentreglerne kan derfor hverken erstatte
eller overflodiggere retsregler, vedtaget pa
nationalt, europezisk eller internationalt
plan, som eventuelt palegger begreensnin-
ger eller forbud eller foreskriver kontrol
med forskningen og med anvendelse og
kommerciel udnyttelse af dens resultater ud
fra bl.a. sundheds-, sikkerheds- og miljo-
messige hensyn...«.

81 — Ridets dircktiv 90/220/EQF af 23.4.1990 om udsxining i
mi{j;)ct af genetisk modificerede organismer, EFT L 117,
s. 15,

Argumentet om, at direktivet skaber en ny
immaterialrettighed

66. Nederlandene har gjort geldende, at
direktivet skaber en specifik rettighed,
siledes at det ikke kan siges blot at
harmonisere nationale patentretlige prin-
cipper. Direktivet pilegger medlemssta-
terne at beskytte bioteknologiske opfindel-
ser i henhold til national patentret. Et
patent pa bioteknologiske opfindelser er et
patent pa liv. Biologisk materiale, navnlig
levende dyr eller planter, kan ikke sammen-
lignes med dedt materiale, der indtil for
nogle fa ar siden var det eneste, der kunne
patenteres. Det forhold, at biologisk mate-
riale kan reproduceres uden menneskelig
indgriben betyder, at beskyttelse heraf gen-
nem patenter pa grund af sin art er
anderledes end beskyttelse af dedt mate-
riale.

67. Det forekommer mig dog, hvilket ogsa
er gjort geeldende af Parlamentet, at det
forhold, at levende materiale kan paten-
teres, ikke er en opfindelse, der er indfert
med direktivet, men en anerkendelse af
hvad der faktisk sker i overensstemmelse
med national ret: Medlemsstaterne har for
leengst anerkendt, at visse opfindelser
vedrerende levende materiale kan paten-
teres,

68. Parlamentet har henvist til patenter, der
blev meddelt pd geer i Belgien og Finland i
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henholdsvis 1833 og 184382, T nyere tid
har Bundesgerichtshof i Tyskland i 1975
udtalt, at nye mikroorganismer i sig selv
kunne patentbeskyttes 83, og i 1993 aner-
kendt, at planter kan patenteres 84, Patenter
pd bioteknologiske opfindelser, der
omhandler transgenetiske dyr, er allerede
som nevnt blevet meddelt i Frankrig og
Italien i henholdsvis 1991 og 1996 85. Der
er blevet meddelt talrige europeiske
patenter pd bioteknologiske opfindelser
siden de tidlige 1980’ere, og de er aner-
kendt i de medlemsstater, som de omfat-
ter 86,

69. Endvidere sggte Budapest-traktaten om
international anerkendelse af deponering af
mikroorganismer i forbindelse med
behandling af patentsager, der blev under-
skrevet 1 1977 og tradte i kraft i 198087, at
behandle problemet med i patentansegnin-
ger for levende organismer som ger og
andre selv-replikerende organismer at give
en skriftlig beskrivelse, der er tilstraekkeligt
detaljeret til at opfylde de krav, der i de
fleste patentretsordninger findes med hen-
syn til offentliggorelsens tilstreekkelighed.
Denne traktat tillod, at specifikationen i
patentanspgningen kunne suppleres af
deponering af en prove pa organismen hos

82 — Jf. ogsd ovenfor, fodnote 36.

83 — Bickerhefe-afgorelsen, nzvnt i K. Goldbach, H. Vogel-
sang-Wenke og E-]. Zimmer’s Protection of Biotechnical
Matter under European and German Law, s. 1.

84 — Tetraploide Kamille-afgorelsen, sammesteds.

85 — J£. ovenfor, fodnote 60.

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

87 — Alle medlemsstater, undtagen Luxembourg, er kontrahe-
rende parter.
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en autoriseret depositar. Sddanne patent-
ansggninger har siledes i mere end 20 ar
veeret anerkendt og reguleret pa internatio-
nalt niveau.

70. Begrebet »patent pd liv« synes mig 1
ovrigt at vere lidet formalstjenligt og
uklart, Som dreftet ovenfor®® giver et
patent ikke indehaverrettigheder eller ret
til ubegreenset udnyttelse. Patentet giver
blot patenthaveren ret til at forhindre andre
i at fremstille, anvende eller szlge opfin-
delsen uden hans samtykke. Patenthaveren
skal dog overholde nationale myndigheds-
krav pd omrader som offentlig sundhed,
sikkerhed, dyrs velfzrd og overholdelse af
etiske normer. Direktivet anerkender
udtrykkeligt dette i fjortende betragtning
til direktivet. Direktivet anerkender ogsa
udtrykkeligt adskillige greenser for patent-
barheden i trdd med national ret og inter-
nationale konventioner, hvilket der vil blive
redegjort neermere for under det tredje
anbringende til stette for annullationen.

71. Nederlandene har tilfgjet, at direktivet,
ud over at skabe en ny rettighed, der bestar
af et patent pad levende produkter af bio-
teknologiske fremgangsmdder, ogsd skaber
en ny rettighed, det sikaldte »landmands-
privilegium«, Dette privilegium, nemlig en
landmands ret til at anvende patentbeskyt-
tede produkter til landbrugsformal, er vel-
kendt inden for plantebeskyttelse, men ikke
inden for patentretten.

88 — Jf. ovenfor, punkt 25.
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72. »Landmandsprivilegiet«, der omhand-
les i direktivets artikel 11, har to sider.

73. For det forste tillader artikel 11, stk. 1,
at en landbruger anvender sit hestudbytte
fra patenteret sised, han har kebt til
landbrugsmessige formal, til at dyrke ny
afgrede. Denne undtagelse svarer til und-
tagelsen i artikel 14, stk. 1, i forordning
nr. 2100/94 om EF-sortsbeskyttelse 87 (der
bygger pd bestemmelser i UPOV-konventi-
onen 1961 og 1991)99, selv om undtagel-
sen er mere omfattende, da forordningens
artikel 14, stk. 1, er begrenset til foder-
planter, kornarter, kartofler og olie- og
fiberplanter, Undtagelsens rzkkevidde og
vilkdr ber svare til forordningens arti-
kel 14’ reekkevidde og vilkdr, hvorefter
alle andre end sma landmend skal betale
et »vederlag« til indehaveren.

74. For det andet giver artikel 11, stk. 2, et
tilsvarende privilegium for avlsdyr. En
landmand kan med andre ord til landbrugs-
messige formal (men ikke til kommercielle

89 — Ridets forordning (EF) nr. 2100/94 om EF-sortsbeskyt-
telse, EFT L 1994 227, s, 1.
90 — Den Internationale Konvention om Beskyttelse af Plan-
tenyheder (UPOV er forkortelsen for Union internationale
our la protection des obtentions végétales, hvilket er det
anskc navn for den union, der blev stiftet i konventio-
nen).

formal) anvende patenterede avlsdyr eller
»andet animalt reproduktionsmateriale«,
som han har kebt. Ifslge begrundelsen for
Kommissionens direktivforslag?! giver
undtagelsen landmend ret til »at anvende
beskyttede avlsdyr til avisformal pd deres
egne girde med henblik pd at opbygge
deres antal«. Artikel 11, stk. 3, bestemmer,
at undtagelsens omfang og vilkdr afgeres
efter medlemsstaternes bestemmelser og
praksis.

75. Det er efter min opfattelse abenlyst, at
artikel 11 ikke skaber en ny rettighed, idet
den alene beskaftiger sig med omfanget af
den beskyttelse, som et patent, der medde-
les i henhold til direktivet, har, Spergsmalet
om den beskyttelse, som artikel 11 er en
undtagelse fra, og begrundelsen for denne
beskyttelse dreftes narmere nedenfor i
punkt 121 ff vedrerende artikel 8 og 9.

76. Jeg ma derfor konkludere, at argumen-
tet om, at artikel 100 A ikke er den
korrekte hjemmel for direktivet, og at det
derfor skal annulleres, skal afvises.

91 — Jf. ovenfor, fodnote 18.

I-7107



FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT JACOBS — SAG C-377/98

Argumentet om subsidiaritet

77. EF-traktatens artikel 3 B (nu artikel 5
-EF)-bestemmer:

»Feellesskabet handler inden for rammerne
af de befgjelser og mal, der er tillagt det ved
denne traktat.

P4 de omrader, som ikke herer ind under
dets enekompetence, handler Fellesskabet,
i overensstemmelse med subsidiaritetsprin-
cippet, kun hvis og i det omfang mélene for
den pétenkte handling ikke i tilstraekkelig
grad kan opfyldes af medlemsstaterne og
derfor, pd grund af den pitenkte handlings
omfang eller virkninger, bedre kan gennem-
fores pa fellesskabsplan,

Fellesskabet handler kun i det omfang, det
er nedvendigt for at nd denne traktats
mal.«

78. EF-traktatens artikel 190 (nu arti-
kel 253 EF) bestemmer:

»De forordninger, direktiver og beslutnin-
ger, som vedtages af Europa-Parlamentet og
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Radet i fellesskab... skal begrundes og
henvise til de forslag og udtalelser, som
skal indhentes i henhold til denne traktat.«

79. Nederlandenes hovedanbringende er, at
direktivet kraenker artikel 3 B, stk. 2.
Nederlandene har henvist til argumentati-
onen under det ferste hovedpunkt (rets-
hjemmel), der efter Nederlandenes opfat-
telse imedegdr ethvert argument om, at
direktivets formdl ikke i tilstreekkelig grad
kunne opfyldes af medlemsstaterne, eller at
disse formdl bedre kunne gennemfores af
Fellesskabet pd grund af den patenkte
handlings omfang eller virkninger. Betragt-
ningerne til direktivet siger blot, at der er
behov for afklaring af den retlige beskyt-
telse af bioteknologiske opfindelser (fjerde
og niende betragtning), og at der er for-
skelle i medlemsstaternes lovgivning og
praksis, der kan skabe hindringer for
samhandlen og dermed det indre markeds
funktion (femte og syvende betragtning).
Da den nationale patentret er blevet nesten
fuldsteendigt harmoniseret med den euro-
paiske patentkonvention, ber den nedven-
dige afklaring ske gennem en zndring af .
konventionen. Medlemsstaterne er sdledes
fuldt ud i stand til at opfylde dette formal.

80. Subsidizrt har Nederlandene gjort geel-
dende, at det ikke fremgar klart af betragt-
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ningerne, at der er taget hensyn til artikel 3
B, stk. 2, som det krzeves i henhold til
artikel 190 og dommen i sagen Tyskland
mod Parlamentet og Ridet 22,

81. Efter min opfattelse og af de grunde,
der er redegjort for under ferste hoved-
argument (om retshjemmel), kan det med
rette siges, at direktivet var nedvendigt for
at harmonisere medlemsstaternes lovgiv-
ning om patentbeskyttelse af bioteknologi-
ske opfindelser. Da — af de grunde, der
ovenfor er redegjort for — en sddan har-
monisering alene kan gennemfores af Fel-
lesskabet, og da Fellesskabet har enekom-
petence til at tilnzrme nationale bestem-
melser om oprettelsen og funktionen af det
indre marked, er subsidiaritetsprincippet
ikke tilsidesat.

82. Princippet blev dog under alle omstan-
digheder overholdt, som det fremgir af
navnlig tredje, femte, sjette, syvende og
niende betragtning til direktivet, der viser,
at Radet og Parlamentet tog i betragtning,
at handling pa nationalt plan inden for
retsbeskyttelse af bioteknologiske opfindel-
ser var utilstraekkelig, og anerkendte, at det
var nedvendigt at harmonisere visse grund-
seetninger. Det fremgér klart af Domstolens

92 — Sag C-233/94, Sml. 1997 I, s, 2405, prazmis 28,

praksis, at det ikke under sidanne omstzn-
digheder er nedvendigt, at lovgivningen
indeholder en udtrykkelig henvisning til
subsidiaritetsprincippet 23,

83. Endelig ville en afklaring af retstilstan-
den gennem en endring af den europziske
patentkonvention, som sagsegte har pape-
get det, vaere nhensigtsmaessig, virkningslas
og muligvis ikke gennemforlig.

84. Jeg ma derfor konkludere, at direktivet
ikke tilsideseetter subsidiaritetsprincippet.
Argumentet om, at det af denne 3rsag skal
annulleres, skal derfor afvises.

Argumentet om retssikkerhed

85. Nederlandene, stottet af Italien og
Norge, har gjort gzldende, at dircktivet,
pa trods af udtalelsen i betragtningerne til
direktivet om, at harmonisering er ned-
vendig for at fjerne usikkerheden vedre-
rende beskyttelse af bioteknologiske opfin-
delser %4, ikke helt fjerner denne usikkerhed
vedrgrende bioteknologiske opfindelsers

93 — Jf. dommen i sagen Tyskland mod Parlamentet og Radet,
praemis 28, jf. ovenfor, fodnote 92,

94 — Niende betragtning til direktivet, jf. ovenfor punke 42,
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patenterbarhed; den skaber derimod yder-
ligere usikkerhed, idet den preecise mening
og omfang af artikel 4, 6, 8 og 9 ikke er
klar. Direktivet tilsideszetter derfor retssik-
kerhedsprincippet.

86. For jeg ser nzrmere pa disse argumen-
ters indhold, skal virkningen af usikkerhed
i en fallesskabsretsakt som et direktiv
behandles. Nederlandene har ikke henvist
til nogen retskilder til statte for opfattelsen
af, at direktivet skal annulleres, sifremt
meningen med en eller to af direktivets
bestemmelser ikke er fuldstendigt og
udtommende klar; det samme gor sig
gzldende for Italien og Norge. Domstolen
haz, s3 vidt jeg ved, aldrig stottet et sddan
princip.

87. Artikel 249 EF (for EF-traktatens arti-
kel 189) udtaler, at et direktiv med hensyn
til det tilsigtede ml er bindende for enhver
medlemsstat, som det rettes til, men over-
lader det til de nationale myndigheder at
bestemme form og midler for gennemferel-
sen. Et direktiv kan siledes i sagens natur
ikke udtemmende behandle alle detaljer i et
emne, der er omfattet af dets omrdde. Dette
betyder naturligvis ikke, at tvetydige for-
muleringer er hensigtsmessige, men det
betyder, at den blotte omstendighed, at et
direktiv giver medlemsstaterne en vis
skensmargen, ikke i sig selv er grundlag
for, at direktivet er ugyldigt.
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88. Selv hvis en direktivbestemmelse kan
fortolkes pa flere mader, som Nederlandene
har gjort geldende i denne sag, mener jeg
ikke, at dette i sig selv kan begrunde, at
direktivet annulleres. I nyere sager, hvor
Domstolen har fundet, at en medlemsstat,
der gennem en ukorrekt gennemforelse af
en uprecist formuleret direktivbestem-
melse, gav bestemmelsen en betydning,
som den med rimelighed kunne tillegges,
har der ikke veeret tale om, at direktivet
(eller endda bestemmelsen) skulle anses for
ugyldig, blot fordi den var uprzcis og
derfor abnede op for flere fortolkningsmu-
ligheder #5. Ligeledes har Domstolen ikke,
s& vidt jeg ved, ved formuleringen af
princippet om, at alene de direktivbestem-
melser, der er klare og utvetydige, er
umiddelbart anvendelige, foresldet, at alle
bestemmelser, der ikke var si preecise og
ubetingede, dermed var ugyldige.

89. Jeg vil p4 den anden side anse det for i
det mindste tvivlsomt, om en direktivbe-
stemmelse, der er fuldsteendig uden mening,
eller er dbenbart uforenelig med en anden
bestemmelse i samme direktiv, kan vere
gyldig af denne drsag, selv om dette ikke
nedvendigvis efter min opfattelse indebze-
rer, at direktivet som helhed dermed skal
annulleres.

90. P4 baggrund heraf vil jeg undersege,
om direktivets bestemmelser, der péstas at

95 — Jf. f.eks. sag C-392/93, British Telecommunications, Sml.
1996 1, 5. 1631, og forenede sager C-283/94, C-291/94 og
(-292/94, Denkavit Internationaal, Sml. 1996 1, 5. 5063.
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tilsidesette retssikkerhedsprincippet, er
meningslose eller modstridende. Argumen-
terne vedrgrer navnlig meningen med og
raekkevidden af dels artikel 6 og dels arti-
kel 8 og 9.

Argumenterne vedrorende artikel 6

De relevante betragtninger til direktivet og
bestemmelser i direktivet

91. 36., 38. og 39. betragtning til direktivet
har felgende ordlyd:

»(36) I henhold til TRIPs-aftalen kan Ver-
denshandelsorganisationens med-
lemmer nagte patentering af opfin-
delser, hvis kommercielle udnyttelse
p# deres omrade det er nedvendigt at
forhindre for at beskytte *ordre pub-
lic’ eller moralen, herunder beskytte
menneskers, dyrs eller planters liv
eller helbred eller undgd alvorlig
beskadigelse af miljeet, forudsat at
sadanne udelukkelser ikke kun fore-

(38)

(39)

tages, fordi udnyttelsen er forbudt i
deres lovgivning.

Det er nedvendigt, at der i dette
direktiv ogsd findes en vejledende
liste over opfindelser, som ikke kan
patenteres, for at give de nationale
domstole og patentmyndigheder ret-
ningslinjer for, hvad der kan betrag-
tes som verende i strid med sade-
lighed eller offentlig orden; en sddan
liste kan naturligvis aldrig blive fuld-
stzendig; fremgangsmdder, der kren-
ker den menneskelige verdighed,
sdsom fremstilling af blandingsvese-
ner, der opstar af kensceller eller
totipotente celler fra mennesker og
dyr, er naturligvis ogsd udelukket fra
patentering 76,

Szedelighed og offentlig orden svarer
navnlig til de i en medlemsstat aner-
kendte etiske og moralske principper,
som i serdeleshed mi tilgodeses
inden for bioteknologien pa grund

96 — Jf. nedenfor, punkt 111 for en forklaring p& nogle af de

udtryk, der anvendes i denne betragtning til direktiver.
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af de potentielt vidtraekkende konse-
kvenser af de opfindelser, der gores
pa dette omrdde, og deres naturlige
slegtskab med levende materiale;
disse etiske og moralske hensyn sup-
plerer den normale patentretlige kon-
trol, uanset hvilket teknisk omride
opfindelsen vedrerer. «

92. Direktivets artikel 6 bestemmer:

»1. Opfindelser, hvis kommercielle udnyt-
telse ville stride mod szdelighed eller
offentlig orden, er udelukket fra paten-
tering, idet alene det forhold, at udnyttelsen
af opfindelsen er forbudt ved en lov eller
administrativ forskrift, ikke i sig selv bevii-
ker, at opfindelsen strider mod s=delighed
eller offentlig orden.

2. I overensstemmelse med stk. 1 kan der
bl. a. ikke meddeles patent pa:

a) fremgangsmdder til kloning af menne-
sker
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b) fremgangsmader til ndring af menne-
skets kenscellers genetiske identitet

c) anvendelse af menneskelige embryoner
til industrielle eller kommercielle for-
mal

d) fremgangsmader til endring af dyrs
genetiske identitet, som kan péfere
dem lidelser, der ikke er begrundet i
en vasentlig medicinsk nytteveerdi for
mennesker eller dyr, samt dyr frem-

bragt ved sddanne fremgangsma-
der« 7.

93. Nederlandene og Italien er fremkom-
met med fire argumenter for, at artikel 6
tilsidesaetter retssikkerhedsprincippet. Jeg
foreslar, at hvert af disse argumenter
behandles for sig.

Er ordre public (offentlig orden) og szde-
lighed tilstreekkeligt klare begreber?

94. For det forste gores det geldende, at
artikel 6 giver utilstreekkelig vejledning, og

97 — Kensceller er de celler, der skaber de reproduktive celler.
Andringer i kenscellerne kan blive videregivet til afkom-
met.
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at de principper, der er nzvnt i betragtnin-
gerne til direktivet, og som skal afgore, om
offentlig orden eller szedelighed er krenket,
er generelle og tvetydige. Ifelge 39. betragt-
ning til direktivet skal patentkontorerne og
retterne tilgodese de i en medlemsstat
anerkendte etiske og moralske principper
og siledes supplere den normale patent-
retlige kontrol. Det er derfor uundgdeligt,
at artikel 6 fortolkes og anvendes pid for-
skellig vis.

95. Jeg skal indledningsvis bemerke, at
begreberne ordre public (offentlig orden)
og szdelighed har en lang og fremtreedende
historie som kriterier for retmessigheden af
meddelelsen og udevelsen af immaterial-
rettigheder. For s vidt angdr for eksempel
varemerker, indeholder Pariserkonventio-
nens artikel 6 d, punkt A, stk. 3, som
affattet 1 Washington-udgaven fra 1911,
en undtagelse fra det generelle forbud mod
at naegte registrering af et varemeerke, eller
at et varemerke erkleres ugyldigt, ndr det
er »i strid med sedelighed eller offentlig
orden«. Hvad angar patenter, er direktivets
artikel 6, stk. 1, som ovenfor anfert?8, i
det veesentlige enslydende med den europzee-
iske patentkonventions artikel 53, litra a),
selv. om konventionen ogsi forbyder
patentering af opfindelser, hvis offentliggo-
relse ville stride mod offentlig orden eller
sedelighed ??, Artikel 53 gengiver selv

98 — Jf. ovenfor, punke 22.

99 — Det fremgdr imidlertid, at det stiende rddgivende udvalg
ved Den Europeiske Patentmyndighed i september 199I§
foreslog, at artikel 53, litra a), skulle wndres siledes, at
den alene henviser til udnyttelse: jf. Deryck Beyleveld's
Why Recital 26 of the EC Directive on the Legal
Protection of Biotechnological Inventions Should Be
Implemented in National Law, 2000, LP.Q. 1.

naesten ordret artikel 2 1 Strasbourg-kon-
ventionen af 1963190 selv om denne
bestemmelse er fakultativ (»De kontrahe-
rende stater er ikke forpligtede til at
meddele patenter pa...«). TRIPs-aftalens
artikel 27, stk. 2, har en tilsvarende ordlyd,
selv om den ogsa snarere er fakultativ end
obligatorisk 101, Bestemmelser som arti-
kel 6, stk. 1, er blevet beskrevet som »en
velkendt del af patentretten« 102,

96. Den fellesskabsretlige immaterialret
folger dette monster. Fellesskabets vare-
merkeforordning 193 og varemerkedirek-
tiv 104 bestemmer begge, at varemerker,
som »strider mod den offentlige orden eller
sedelighed« (»contraire 4 Pordre public ou
aux bonnes moeurs«) kan udelukkes fra
registrering eller erkleeres ugyldige 195, Feel-
lesskabets forordning om plantesortsbe-
skyttelse 196 bestemmer, at der foreligger
en hindring for fastszttelsen af en sortsbe-

100 — Der er omtalt ovenfor i fodnote 25.

101 — Formentlig for at veere tilpasset til USA og Japan, hvor
der som anfort {fodnote 44) tilsyneladende ikke er en
generel etisk undtagelse fra patentering.

102 — M. van Empel’s The Granting of European Patents
(1975), s. 68, hvor der henvises til en international
undersogelse af 10 europeiske lande, der blev offentlig-
giort i GRUR Int, 1960, s. 105.

103 — Raédets forordning (EF) nr. 40/94 af 20.12.1993 om EF-
varemerker, EFT 1994 L 11, s, 1.

104 — Er omtalt ovenfor i fodnote 66.

105 — Forordningens artikel 7, stk. 1, litra f), og direktivets
artikel 3, stk. 1, litra f). Det skal bemuerkes, at general-
advokat Ruiz-Jarabo Colomer i sit forslag til afgorelse af
23,1.2001, i sag C-299/99, Philips Electronics, punkt 18,
rav et eksempel pd en varemierkeregistrering, der kunne
havc vaeret udelukket, da den var 1 strid med offentlig
orden, nemlig varemarket »Babykiller« for et farmaceu-
tisk abortfremkaldende middel.

106 — Omitalt ovenfor i fodnote 89.
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tegnelse, hvis »den i en af medlemsstaterne
vil kunne virke anstedelig eller strider mod
den offentlige orden« (»est susceptible de
contrevenir aux bonnes moeurs dans un des
Etats membres ou est contraire 4 ['ordre
public«) 197, Direktiv 98/71 om retlig
beskyttelse af menstre 198 bestemmer, at
der kan ikke erhverves mensterret til et
menster, der strider mod offentlig orden
eller seedelighed (»contraire 4 ’ordre public
ou 4 la moralité publique«)19®, Det
zndrede forslag til Europa-Parlamentets
og Radets direktiv om tilnzermelse af rets-
forskrifterne om brugsmodelbeskyttelse af
opfindelser 110 bestemmer, at brugsmodel-
ler ikke meddeles for opfindelser, hvis
udnyttelse ville stride mod offentlig orden
eller szdelighed (»contraire 4 ’ordre public
ou aux bonnes moeurs«) 111,

97. Navnlig begrebet ordre public (offent-
lig orden) har ogsd en bredere betydning i
Fzllesskabsretten. Det anvendes for eksem-
pel i traktatens franske tekst, selv om det
szedvanligvis oversattes til »public policy«
pd engelsk 112, Artikel 30, artikel 39,
stk. 3, artikel 46, stk. 1, og artikel 58,
stk. 1, litra b), [fer artikel 36, artikel 49,
stk. 3, artikel 56, stk. 1, og artikel 73 D,
stk. 1, litra b)] henviser alle (som hjemmel
for tilladte restriktioner vedrerende hen-
holdsvis de frie varebeveaegelser, arbejds-
kraftens frie beveegelighed, etableringsfri-

107 — Artikel 63, stk. 3, litra e).

108 — Eurcpa-Parlamentets og Radets direktiv 98/71/EF af
13.10.1998, EFT L 289, s. 28.

109 — Artike! 8.
110 — EFT 2000 C 248, s. 56.
111 — Artikel 4, litra a).

112 — Jf. generaladvokat Warner’s forslag til afgerelse i sag
30/77, Boucherau, Sml. 1977, s. 1999, navnlig s. 2023-
2026, vedrerende en dreftelse af begreberne public policy
og ordre public. *
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heden og de frie kapitalbevaegelser) til
ordre public (»den offentlige orden« pa
dansk, »public policy« pd engelsk). Dom-
stolen har anerkendt, at de saerlige omsten-
digheder, der kan berettige anvendelsen af
begrebet ordre public, kan vare forskellige
fra land til land og fra periode til periode,
og at der derfor i si henseende ma ind-
remmes de nationale myndigheder et sken
inden for de af traktaten afstukne ram-
mer 113,

98. Fellesskabslovgiver har ogsa anvendt
begrebet ordre public (den offentlige orden)
i adskillige harmoniseringsforanstaltninger,
séledes at det tilsyneladende ikke er selv-
modsigende at give de nationale myndighe-
der en vist sken inden for det harmonise-
rede omride 114,

113 — Sag 41/74, van Duyn, Sml. 1974, s. 1337, praemis 18.

114 — Artikel 11, stk. 2, litra b), i Rddets forste direktiv 68/151/
EOF af 9.3.1968 om samordning af de garantier, som
kraeves i medlemsstaterne af de 1 traktatens artikel 58,
stk. 2, naevnte selskaber til beskyttelse af sivel selska-
bsdeltagernes som tredjemands interesser, med det formal
at gore disse garantier lige byrdefulde, EFT, den danske
specialudgave 1968 (I), s. 41 (oversat med den offentlige
orden); artikel 10, stk. 2, litra a), i Ridets direktiv
89/592/EQF af 13.11.1989 om samordning af retsforsk-
rifterne vedrerende insider-handel, EFT L 334, s. 30 (den
offentlige orden); artikel 14, stk. 5, i Rédets andet
direktiv 90/619/EQF af 8.11.1990 om samordning af
love og administrative bestemmelser vedrarende direkte
livsforsikringsvirksomhed, om fastszttelse af bestemmel-
ser, der kan lette den faktiske gennemferelse af den fri
udveksling af tjenesteydelser, og om @ndring af direktiv
79/267/EQF, EFT L 330, s. 50 (ordre public-bestemmel-
serne); artikel 5, litra b), i Ridets direktiv 91/477/EQF af
18.6.1991 om erhvervelse og besiddelse af viben, EFT
L 256, s. 51 (den offentlige orden); artikel 15, stk. 6, i
Réadets direktiv 93/42/EQF af 14.6.1993 om medicinske
anordninger, EFT L 169, s. 1 (den offentlige orden);
artikel 6, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 94/22/EF af 30.5.1994 om betingelser for tildeling og
udnyttelse af tilladelser til prospektering, efterforskning
og produktion af kulbrinter, EFT L 164, s. 3 (den
0§fentlige sikkerhed); og artikel 9, stk. 7, i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF af 22.6.1998
om en informationsprocedure med hensyn til tekniske
standarder og forskrifter, EFT L 204, s. 37, som andret
ved Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 98/48/EF af
20.7.1998, EFT L 217, s. 18 (den offentlige orden).
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99. Begrebet »bonnes moeurs« synes ikke
at forekomme meget i fzllesskabsretten,
bortset fra den ovennzvnte fzllesskabs-
retlige lovgivning om immaterialrer. Det
synes dog at blive brugt i fleng med
»moralité publique« i disse foranstaltnin-
ger, hvorfor det kan anses for synonymer.
Traktatens artikel 30 medtager »moralité
publigue« (»den offentlige szdelighed«)
som hjemmel for de tilladte fravigelser fra
de frie varebevagelser. Domstolen behand-
lede sztningen i Henn og Darby-dom-
men 115 og Conegate-dommen 116, Domsto-
len udtalte i forstnazvnte dom, at det
principielt tilkommer hver medlemsstat at
fastlegge kravene til den offentlige sade-
lighed inden for sit omrdde i overensstem-
melse med sine egne verdinormer og i den
af staten valgte form1!17, Domstolen
bekreftede dette princip i Conegate-dom-
men, men fandt konkret, at undtagelsen
ikke fandt anvendelse.

100. Udtalelsen i 39. betragtning til direk-
tivet om, at »szdelighed og offentlig orden
svarer navnlig til de i en medlemsstat
anerkendte etiske og moralske principper«
svarer siledes ngje til Domstolens fortolk-
ning og anvendelse af disse begreber i
traktaten, Det kan derfor ikke efter min
opfattelse siges, at direktivets fremgangs-
méde tilsidesetter retssikkerhedsprincip-
pet.

(15 — Sag 34/79, Sml. 1979, s. 3795.
116 — Sag 121/85, Sml. 1986, s. 1007.

117 — Praemis 13, Jf. endvidere generaladvokat Warner’s forslag
til afgorelse.

101. De nationale myndigheders anven-
delse af begreberne offentlig orden og
seedelighed vil dog altid vzre underlagt
Domstolens efterprovelse: Medlemssta-
terne har ikke en ubegraenset skensbefajelse
ved fastlzggelsen af deres indhold. Dom-
stolen har udralt, at »en national myndig-
heds henvisning til begrebet den offentlige
orden under alle omstendigheder [forud-
sztter], at der, ud over den forstyrrelse af
samfundsordenen, som enhver lovovertrze-
delse indebzerer, foreligger en virkelig og
tilstrazkkeligt alvorlig trussel mod et grund-
leggende samfundshensyn« 118, Denne
udtalelse viser tydeligt, at Domstolens
fremgangsmide 1 det vesentlige ligner
Den Europziske Patentmyndigheds frem-
gangsmdde. Patentmyndighedens retnings-
linjer for materiel efterprovelse siger, at
formilet med bestemmelsen om offentlig
orden og smzdelighed er »at udelukke
beskyttelse af opfindelser, der kan medfere
optajer eller offentlig uorden, eller kan fore
til kriminel eller anden almindeligt ste-
dende adfeerd...« 119, De nationale patent-
myndigheder, der har handlet i lyset af disse
retningslinjer siden den europaiske patent-
konvention tridte i kraft i deres medlems-
stater, bor siledes ikke opleve nogen kon-
flikter, ndr direktivet er i kraft.

102, Det kan tilfgjes, at medlemsstaternes
skonsmassige befojelse ved fastsettelsen af
indholdet af begrebet den offentlige saede-
lighed i overensstemmelse med statens egne
vaerdinormer, som Domstolen definerede

118 — Boucherau-dommen, pramis 35, jf. ovenfor fodnote 112,

119 — Retningslinjer for Den Europwiske Patentmyndigheds
efterprovelse, som senest aendret i februar 2001, del
kapitel 1V, afsnit 3.1,
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det for mere end 20 3r siden 120, miske nu
skal leeses med en vis forsigtighed. Felles
standarder har gennem &rene udviklet sig
inden for dette omrdde som inden for s
mange andre omrader. Det kan vaere, at den
etiske side af nogle af de grundleggende
problemstillinger inden for direktivets
omrade nu mere hensigtsmeessigt kan anses
for reguleret af felles normer. Dette var
tydeligvis opfattelsen hos det tekniske
appelkammer 3.3.4 ved Den Europziske
Patentmyndighed i 1995, da det i Plant
Genetic Systems-sagen udtalte, at begrebet
saedelighed »hanger sammen med opfattel-
sen af, at en adfeerd er rigtig og acceptabel,
mens en anden adferd er forkert. Denne
opfattelse stattes pd de samlede accepterede
normer, der har dybe rodder i den konkrete
kultur. For si vidt angdr EPK, er den
pagzldende kultur kulturen i det europze-
iske samfund og civilisation« 121, Det for-
hold, at nogle etiske problemstillinger mere
hensigtsmzessigt kan bedemmes i forhold til
en konkret medlemsstats kultur, og at andre
er underlagt en felles norm, udelukker
imidlertid ikke efter min opfattelse —
hverken her eller i ovrigt — en grad af
harmonisering.

Hvad er betydningen af og formalet med
forbeholdet i artikel 6, stk. 1?

103. For det andet har Nederlandene og
Italien gjort geldende, at betydningen af og

120 — I Henn og Darby-dommen, jf. ovenfor fodnote 115.

121 — T 356/93, Plant Genetic Sistems/planteceller, EPOR
1995, s. 357, afgorelsens punkt 6.
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formalet med forbeholdet i artikel 6, stk. 1,
der siger, at det forhold, at udnyttelsen af -
en opfindelse er forbude ved en lov eller
administrativ forskrift, ikke i sig selv bevir-
ker, at opfindelsen strider mod szdelighed
eller offentlig orden, ikke er klar. Endvidere
er efter deres opfattelse fjortende betragt-
ning til direktivet 122, hvorefter »patent pa
en opfindelse... ikke [giver] indehaveren af
patentet ret til at udnytte opfindelsen« i
strid med de grundleggende nationale og
internationale patentretlige principper om,
at meddelelse af et patent giver indehaveren
eneret til kommercielt at udnytte opfindel-
sen; hvis dette var korrekt, ville det herud-
over vaere ungdvendigt at udelukke paten-
tering af opfindelser, hvis kommercielle
udnyttelse var i strid med offentlig orden
og szdelighed.

104. Forbeholdet findes bide i den euro-
pziske patentkonventions artikel 53, litra
a), og i artikel 2 i Strasbourg-konventionen
fra 1963123, Forbeholdet er dog tidligere
end begge disse retsakter, idet det stammer
fra Pariserkonventionens artikel 4 d. Denne
bestemmelse, der blev tilfgjet ved konfe-
rencen til revision i Lissabon i 1958, lydes
saledes:

»Udstedelse af et patent skal ikke kunne
nzgtes, og et patent ikke kunne erkleres
ugyldigt med den begrundelse, at salg af det
patenterede produkt eller af det ved en

122 — Som redegjort for ovenfor i punkt 42.

123 — TRIPs-aftalens artikel 27, stk. 2, indeholder et tilsva-
rende forbehold.
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patenteret fremgangsmade fremstillede pro-
dukt er underkastet restriktioner eller
begrzensninger ifslge den nationale lovgiv-
ning,.«

10S. Bureau international de la propriété
intellectuelle (der gik forud for Verdens-
organisationen for Intellektuel Ejendoms-
ret, WIPO) har i et skrift 124 forklaret, at
baggrunden for denne bestemmelse er, at
restriktioner eller begraeensninger kan vere
midlertidige, siledes at patentet kan fi
veerdi, nar de er fjernet. Endvidere kan
den patenterede opfindelse, der pa denne
méde er underlagt restriktioner, danne
grundlag for yderligere patenter, der ikke
er omfattet af restriktionerne: Der er i sd
fald ingen grund til at fratage indehaveren
af det forste patent licensafgifter etc., som
forbindelsen mellem de to opfindelser kan
give ham ret til.

106. Det er endvidere ikke korrekt at
antage, at det vil vere formalslest at
meddele patent pd en opfindelse, hvis
udnyttelse er forbudt. Som ovenfor fore-
sliet snsker opfinderen maske at opna
beskyttelse, idet han forventer en sendring
i retsgrundlaget, der giver ham ret til senere
at udnytte sin opfindelse. Et godt aktuelt
eksempel er genetisk modificerede organis-
mer — der er i pjeblikket et generelt stop
for anvendelsen heraf i Den Europeiske
Union, men det vil ikke nodvendigvis vere
tidsubegraenset. Ligeledes forudser en
opfinder méske et regeringsskifte pa natio-
nalt plan. Alternativt ensker opfinderen

124 — Bureau international de la propriété intellectuelle, Con-
vention de Paris — La protection de la propriété
industrielle de 1883 & 1983 {1983).

maske at fremstille en opfindelse i en
medlemsstat, hvor udnyttelsen (men ikke
fremstillingen) af opfindelsen er forbudt
med henblik p at udfere den til stater, hvor
udnyttelsen ikke er forbudt.

107. Jeg kan derfor hverken acceptere, at
forbeholdet i artikel 6, stk. 1, i sig selv er
uklart, eller at det er uforeneligt med
fjortende betragtning til direktivet. Jeg
kan heller ikke acceptere, at denne udta-
lelse er i strid med generelle patentretlige
principper: Selv om det er korrekt, at
meddelelsen af et patent giver eneret til at
udnytte opfindelsen, skal denne ret, som
droftet ovenfor 125, udeves i overensstem-
melse med gwldende nationale love og
administrative bestemmelser. Meddelelsen
af et patent giver siledes ikke i sig selv
nogen absolut, positiv ret til at udnytte,
men blot ret til at forhindre andre i at
udnytte opfindelsen pa det territorium, som
patentet vedrorer.

Omfatter ordre public (den offentlige
orden) beskadigelse af miljoet?

108. For det tredje har Nederlandene og
Italien henvist til 36. betragtning til direk-
tivet, der bemzrker, at TRIPs-aftalen aner-
kender ordre public og sedelighed, herun-
der beskyttelse af menneskers, dyrs og

125 — Jf. ovenfor, punke 25.
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planters liv eller helbred eller undga alvor-
lig beskadigelse af miljget. Dette rejser
spergsmalet, om alvorlig beskadigelse af
miljeet eller risikoen herfor i henhold til
artikel 6, stk. 1, er omfattet af begrebet
ordre public.

109. Jeg har allerede i generelle vendinger
redegjort for indholdet af undtagelsen
vedrerende ordre public. Bevarelsen af
miljeet skal pd fellesskabsrettens nuvee-
rende udviklingstrin anses for et af de
grundleggende samfundshensyn. Dette
anerkendte Domstolen sd langt tilbage
som 1 1988 i dommen i sagen Kommissio-
nen mod Danmark 126, og det er nu kodi-
ficeret i traktatens artikel 2, der medtager
fremmelsen af »et hejt niveau for miljobe-
skyttelse og forbedring af miljekvaliteten«
blandt Fellesskabets opgaver. De »grund-
leeggende samfundshensyn«, som Domsto-
len henviste til i Bouchereau-dommen 127,
skal efter min opfattelse forstas siledes, at
de ogsd omfatter miljwet. En reel og alvorlig
trussel mod miljeet vil derfor helt og
holdent vere omfattet af begrebet den
offentlige orden28; der er siledes ingen
uforenelighed mellem 36. betragtning og
artikel 6, stk. 1.

126 — Sag 302/86, Sml. 1988, 5. 4607, preemis 8 (der henviser til
sag C-240/83, Association de Défense des Brhleurs
d’Huiles Usagées, Sml. 1985, s. 531).

127 — Dommen er navnt ovenfor i fodnote 112. Jf. ovenfor,
punkt 101.

128 — Det skal nwvnes, at dette ogsi er Den Europwiske
Patentmyndigheds opfattelse: )% afgorelser fra det tek-
niske appelkammer 3.3.2 i T 19/90 Harvard/Onco mus,
EPOR 1990, s. 501, og fra det tekniske appelkammer
3.3.4 i Plant Genetic Systems, der er nzvnt ovenfor i
fodnote 121.
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Hvad er 38. betragtnings status?

110. Nederlandene har endelig anfert, at
selv om artikel 6, stk. 2, giver eksempler pd
opfindelset, der ikke kan patenteres i hen-
hold til artikel 6, stk. 1, omfatter denne
liste (og direktivet indeholder ikke andre
bestemmelser herom) ikke den vigtige und-
tagelse fra patenterbarhed, der kommer til
udtryk i 38. betragtning til direktivet:
»Fremgangsmdder, der kraenker den men-
neskelige verdighed, sdsom fremstilling af
blandingsvaesener, der opstar af kensceller
eller totipotente celler fra mennesker og
dyr, er naturligvis ogsi udelukket fra
patentering«. Nederlandene synes siledes
at have anfegtet den omstzendighed, at en
undtagelse, der er naevnt i en betragtning til
direktivet, ikke er afspejlet i selve direkti-
vet.

111. Det synes dog for mig, hvilket ogsa er
anfert af Parlamentet, at denne undtagelse

" er omfattet af udelukkelsen fra patentering

af »fremgangsmadder til 2ndring af menne-
skers konscellers genetiske identitet« i arti-
kel 6, stk. 2, litra b). En kimsere er en
organisme eller rekombinant DNA-mole-
kyle, der er skabt ved, at DNA brudstykker
fra to eller flere forskellige organismer
samles. En kenscelle er en celle, der bliver
til enten en szdcelle eller et =g. En
totipotent celle er en celle, der har ube-
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greensede anleg!2®. Fremstillingen af
kimeerer fra kensceller eller fra totipotente
celler fra mennesker eller dyr vil uundgae-
ligt 22ndre menneskets kenscellers genetiske
identitet.

112, Selv om dette ikke var tilfeldet, kan
jeg ikke se, at en generel retsakt skal
annulleres pa grund af tilsideszttelse af
retssikkerheden, blot fordi et eksempel pa
en adfserd, der er undtaget fra retsaktens
anvendelsesomride, fremgér af betragtnin-
gerne til retsakten og ikke af dens hoved-
bestemmelser 139, Det er endvidere ikke en
ny lovgivningsteknik at give en illustre-
rende, ikke-udtommende liste over eksem-
pler pa situationer, hvor en undtagelse om
den offentlige orden finder anvendelse; jf.
for eksempel artikel 9, stk. 7, i direktiv
98/34 om en informationsprocedure med
hensyn til tekniske standarder og forskrif-
ter 131, som endret ved direktiv 98/48 132
og artikel 3, stk. 4, litra a), nr. i), i direk-
tivet om elektronisk handel 133,

129 — Et befrugtet a:g er f.eks. totipotent de forste par dage og
stadier af celledelingen efter befrugtningen: hver celle,
som den deler sig i, har muligheden for at udvikle sig til et
foster. Efter flere af sidanne stadier begynder cellerne
imidlertid at specialisere sig; nogle danner moderkagen,
mens andre danner forskellige vaevstyper i menneske-
kroppen. Fra dette tidspunkt kan ingen af cellerne danne
en organisme (idet enten moderkagen eller fosteret ikke
vil udvikle sig).

130 — Jf. analogt forenede sager C-68/94 og C-30/95, Frankrig
m.fl. mod Kommissionen, Sml. 1998 1, s. 1375, praemis
176 og 177.

131 — Direktivet er omtalt ovenfor i fodnote 114.
132 — Dircktivet er omtalt ovenfor i fodnote 114,

133 — Europa-Parlamentets og Rédets dircktiv 2000/31/EF af
8.6.2000 om retlige aspekter af informationssamfunds-
tjenester, navalig elektronisk handel, i det indre marked,
EFT L 178,s. 1.

Argumentet om plantesorter og dyreracer

De relevante betragtninger til direktivet og
bestemmelser i direktivet

113. 31. og 32. betragtning til direktivet
har falgende ordlyd:

»(31) En bestand af planter, der kendeteg-
nes ved et bestemt gen (og ikke ved
sit samlede genom), nyder ikke sorts-
beskyttelse; den er derfor ikke ude-
lukket fra at kunne patenteres, selv
om den omfatter plantesorter.

(32) Bestar en opfindelse blot i en genetisk
zndring af en bestemt plantesort, og
fremkommer der en ny plantesort, er
den fortsat udelukker fra at kunne
patenteres, selv ndr den genetiske
andring ikke er et resultat af en
overvejende biologisk proces, men af
en bioteknologisk fremgangsméde.«

I-7119



FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT JACOBS — SAG C-377/98

114. Artikel 4, stk. 1 og 2, bestemmer:

»1. Felgende kan ikke patenteres:

a) plantesorter og dyreracer

b) overvejende biologiske fremgangsma-
der til foraedling af planter eller dyr.

2. Opfindelser, hvis genstand er planter
eller dyr, kan patenteres, hvis opfindelsens
udovelse ikke er teknisk begranset til en
bestemt plantesort eller dyrerace.«

115. »Plantesort« er i direktivet 134 define-

ret ved en henvisning til artikel 5 i forord-
ning (EF) nr. 2100794 135,

134 — Artikel 2, stk. 3.
135 — Forordningen er omtalt ovenfor i fodnote 89,
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116. Artikel 8 bestemmer:

»1. Den beskyttelse, der er knyttet til et
patent pa et biologisk materiale, som i kraft
af opfindelsen har bestemte egenskaber,
omfatter ethvert biologisk materiale, der
er fremstillet ud fra dette biologiske mate-
riale ved reproduktion eller formering i
identisk eller differentieret form, og som
har de samme egenskaber.

2. Den beskyttelse, der er knyttet til et
patent pé en fremgangsmade til fremstilling
af et biologisk materiale, som i kraft af
opfindelsen har bestemte egenskaber,
omfatter det biologiske materiale, der
direkte fremstilles ved denne fremgangs-
made, samt ethvert andet biologisk mate-
riale, der er fremstillet ud fra det direkte
fremstillede biologiske materiale ved repro-
duktion eller formering i identisk eller
differentieret form, og som har de samme
egenskaber. «

117. Artikel 9 bestemmer:

»Den beskyttelse, der er knyttet til et patent
pé et produkt, som indeholder eller bestir
af genetisk information, omfatter ethvert
materiale, hvori produktet indgar, og hvori
den genetiske information er indeholdt og
udaver sin funktion, jf. dog artikel S,
stk. 1.«
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118. Nederlandene, Italien og Norge har i
det andet argument vedrerende retssikker-
hed henvist til flere aspekter af direktivets
bestemmelser om plantesorter og dyreracer,
hvis mening og virkning hzvdes at vare
uklar. Jeg vil behandle hvert af disse
punkter for sig.

Argumentet vedrarende artikel 8 og 9

119. Nederlandene og Norge har for det
forste gjort geeldende, at det ikke er klart,
om plantesorter under alle omsteendigheder
er udelukket fra patentering. Artikel 4,
stk. 1, litra a), bestemmer, at plantesorter
og dyreracer ikke kan patenteres. Ifelge
artike] 8 og 9 kan et patent imidlertid
meddeles for en bioteknologisk fremgangs-
made og produkter, der er fremstillet her-
ved, selv for planter og dyr. Hvis denne
fremgangsmade skaber en ny sort, vil det
meddelte patent tilsyneladende ogsd omfat-
tet denne sort. Hvis en sadan fremgangs-
mdde endvidere forer til en ny plantesort,
der er omfattet af en plantesortsrettighed,
kan der vere en konflikt mellem patent-
haveren og indehaveren af plantesortsret-
tigheden, der ikke fuldt ud kan loses af
ordningen med gensidig licens i artikel 12,

120. Efter min opfattelse er der ingen kon-
flikt mellem dels artikel 4, stk. 1, litra a),
og dels artikel 8 og 9.

121, Et patent pd et produkt giver sedvan-
ligvis indehaveren en eneret til at fremstille
produktet (under forbehold af geldende
lov og administrative bestemmelser). Ved
patenteret materiale, der er i stand til at
reproducere sig selv, vil patentets veerdi
tydeligvis blive undergravet, hvis det ikke
omfattede fremtidige generationer af
sadant materiale. Hvis for eksempel kebe-
ren af patenteret sdszd kunne anvende
sdseden fra den hest, der er fremkommet
af den kebte sisad, ville vaerdien af dette
patent blive vasentligt nedbragt. Artikel 8,
stk. 1, bestemmer derfor, at den beskyt-
telse, der i sd fald er knyttet til det
oprindelige patent, omfatter fremtidige
generationer af biologisk materiale, der er
fremstillet herfra ved reproduktion eller
formering. 46. betragtning til direktivet
udtrykker dette princip ved patenthaverens
ret til »at forbyde anvendelsen af patenteret
selvformerende materiale under omsteen-
digheder svarende til dem, hvorunder det
ville vere tilladt at forbyde en sddan
anvendelse af patenterede, ikke-selvforme-
rende produkter, dvs. fremstillingen af selve
det patenterede produkt«. (Hvad angir
sdszed, som det er anfert ovenfor 136, fra-
viger artikel 11, stk. 1, denne beskyttelse
under de opregnede omstendigheder og
mod et vederlag.)

122. Artikel 8, stk. 2, tilpasser ligeledes et
velkendt princip fra den traditionelle
patentret til de krav, der stilles til biotek-

136 — Jf. ovenfor, punkt 73.
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nologiske opfindelser. Nar patentets gen-
stand er en fremgangsmade, omfatter den
beskyttelse, der er knyttet til patentet,
produkter, der direkte er fremstillet ved
denne fremgangsmade. Dette princip har
veeret inkorporeret i international patent-
lovgivning siden i hvert fald 1958, da
artikel 5 ¢ blev tilfejet Pariserkonventio-
nen3?, Det kommer til udtryk i den
europaiske patentkonventions artikel 64,
stk. 2, der bestemmer:

»Omhandler det europziske patent en
fremgangsmade, omfatter beskyttelsen ogs
de ved fremgangsmiden direkte fremstil-
lede produkter.«

123. Hvis de produkter, der fremstilles pd
denne made, kan replikere sig selv, vil det
problem, der er dreftet ovenfor i punkt 121,
opstd. En patenteret fremgangsmide kan
for eksempel give anledning til fremstilling
af en mikroorganisme, der kan klones. Hvis
sddant materiale frit kunne reproduceres af
keberen, ville patentet pa fremgangsmaden
blive veerdilest. Artikel 8, stk. 2, gor det
derfor klart, at den beskyttelse, der er
knyttet til det biologiske materiale, der
direkte er fremstillet ved den patenterede
fremgangsmade, omfatter fremtidige gene-
rationer af dette materiale.

137 — »Nir et produkt er indfert i et [Paris-] unionsland [for
international beskyttelse af industrielle rettigheder], hvor
der findes et patent, som beskytter en fremgangsmade til
fremstilling af nzevnte produkt, skal patenthaveren over
for det indferte produkt have samme rettigheder, som
loven i importlandet pa grundlag af patenter pi frem-
§angsmz‘iden iver ham, for si vidt angir produkter

remstillet i selve landet.«
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124. Artikel 9 omhandler den situation,
hvor et patent giver beskyttelse for et
produkt, der indeholder eller bestir af
genetisk information, sdsom en bestemt
DNA-sekvens eller et bestemt gen. Artiklen
udstreekker den beskyttelse, der er knyttet
til et sddant patent til at omfatte ethvert
materiale — dog under forhold af undta-
gelsen i artikel 5, stk. 1138 — hvori pro-
duktet indgdr, og hvori den genetiske
information er indeholdt og udever sin
funktion. Ndr DNA-sckvensen eller genet
kan indgd i en veertsmikroorganisme, der
kan formere sig, vil patentbeskyttelsen
saledes ogsd omfatte denne mikroorga-
nisme.

125. Nederlandene og Norge har anfert, at
en plantesort, pd trods af udelukkelsen fra
patentering af plantesorter 1 artikel 4,
stk. 1, litra a), kan patentbeskyttes i kraft
af artikel 8 og 9. :

126. Dette forslag bygger efter min opfat-
telse pa en fejlagtig analyse af retsstillingen:
Det undlader at skelne mellem begrebet
patenterbarhed og begrebet patentbeskyt-
telse. Begge begreber kan naturligvis vere
relevante i den samme situation: For
eksempel hvor et patenteret gen, der kan
modstd plantevernsmidler, indgdr i en
plantesort uden patenthaverens samtykke,
vil anvendelsen af genet kreenke patentet.
Hvis det oprindelige patent pd genet ikke
beskyttede mod en sidan brug, ville det

138 — »Det menneskelige legeme pa alle de forskellige stadier af
dets opstden og udviElin og den blotte opdagelse af en
del af det, herunder en sekvens eller delsekvens af et gen,
kan ikke udgere pagenterbare opfindelser.«
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tydeligvis have en meget lille vaerdi. Dette
betyder imidlertid ikke, at plantesorten i sig
selv kan patenteres. Et eksempel fra den
traditionelle teknologi kan hjzlpe med at
tydeliggare dette. Historisk set har mange
lande forbudt patentering af farmaceutiske
produkter. Hvis et farmaceutisk produke,
der ikke kunne patenteres, blev fremstillet,
og i det indgik en bestemt kemisk bestand-
del, der var blevet patenteret, ville dette
patent klart blive kraenket af fremstillingen
af det farmaceutiske produke, selv om dette
produkt ikke selv kunne patenteres.

127. Artikel 8 og 9 medforer siledes ikke,
at plantesorter i sig selv kan patenteres. En
direkte konflikt mellem indehaveren af et
patent pa en plantesort og indehaveren af
en plantesortsrettighed for denne sort kan
derfor ikke opstd. Der kan dog ofte ske det,
at en planteavler ensker at kebe eller
anvende en plantesortsrettighed under
omstzendigheder, hvor kebet eller anven-
delsen vil kreenke et bestdende patent, for
eksempel pi et gen, der indgir i denne
plantesort. Direktivets artikel 12 indferer
en ordning med gensidige tvangslicenser 137
pa rimelige vilkdr, ndr indehaveren af retten
til en plantenyhed forgaeves har rettet

139 — Kaldet siledes, da artiklen ogsd indforer spejlbillede-
licenser tit fordel for en patenthaver, der ikke kan udnytte
patentet uden at kreenke en plantesortsrettighed.

henvendelse til patenthaveren for at indga
en licensaftale, og ndr plantesorten udger et
betydeligt teknisk fremskridt af vasentlig
gkonomisk interesse i forhold til den
patenterede opfindelse 140,

128. Der er siledes ingen konflikt mellem
dels artikel 4, stk. 1, litra a), og dels
artikel 8 og 9.

Argumentet om, at »dyreracer« (»animal
varieties« i den engelske udgave) ikke er
defineret

129. Nederlandene har anfegtet, at direk-
tivet ikke indeholder en definition af begre-
bet »dyreracer«, jf. artikel 4, stk. 1, litra a).
Begrebet »plantesorter«, der ogsa anvendes
i denne artikel, er derimod defineret i
artikel 2, stk. 3. Omfanget af denne und-
tagelse for dyr er derfor uklar.

130. Undtagelserne fra patentering i direk-
tivets artikel 4, stk. 1, litra a), gentager
undtagelserne i den europwiske patentkon-
ventions artikel 53, litra b), der bygger pa
artikel 2, litra b), i Strasbourg-konventio-

140 — Artikel 12, stk. 3.
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nen. Denne sammenhzng hjzlper i dette
tilfelde ikke med fortolkningen af de
anvendte begreber; man mi derfor vende
sig mod begreberne selv.

131. Det er korrekt, at der ikke er nogen
almindeligt anerkendt taksonomisk defini-
tion af »animal variety«, som der findes for
»species« (art) og »genus« (slaegt) 141, selv
om det skal bemzrkes, at Shorter Oxford
English Dictionary 142 giver felgende som
en biologisk definition af »variety«:

»A taxonomical grouping ranking next
below a sub-species 143 (where present) or
species, whose members differ from others
of the same species or sub-species in minor
but permanent or heritable characters: the
organisms which compose such a group-
ing«. (En taksonomisk gruppering, der i
rangordenen ligger umiddelbart under en
underart (hvis det findes) eller en art, hvis
medlemmer afviger fra andre af samme art
eller underart med mindre, men vedvarende
eller arvelige, egenskaber: De organismer,
der udger en sddan gruppering.)

141 — Det tekniske appelkammer 3.3.2 ved Den Europeziske
Patentmyndighed i afgorelsen Lubrizol/plantehybrider,
EPOR 1990, s. 173, punkt 12.

142 — 1993-udgaven.

143 — »Sub-species« (underarter) er defineret som »morpholo-
gically distinct subdivision of a species, especially one
geographically or ecologically (though not usually gene-
tically) isolated from other such sub-divisions«. {en
morfologisk [dvs. i formen] adskilt undergruppe af en
art, navnlig en geografisk eller gkologisk [men sedvan-
ligvis ikke genetisk] undergruppe, der er isoleret fra andre
sadanne undergrupper.)
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Alle andre sprogversioner af direktivet
anvender et ord, der betyder »race«, hvilket
er i overensstemmelse med ovenstiende
definition. Begrebet dyrerace er forstiet
pd denne made ikke tvetydigt efter min
opfattelse,

Argumenterne vedrorende 31. og 32.
betragtning til direktivet og artikel 4,
stk. 1, litra a), og artikel 4, stk. 2

132. Nederlandene, stottet af Norge, har
anfert to argumenter til statte for, at oven-
nzvnte bestemmelser er selvmodsigende,
og at de derfor tilsidesztter retssikkerheds-
princippet.

133. For det forste siges det i 31. betragt-
ning til direktivet, at en bestand af planter,
der kendetegnes ved et bestemt gen, ikke
nyder sortsbeskyttelse, og at den derfor
ikke er udelukket fra at kunne patenteres,
selv om den bestdr af plantesorter, I direk-
tivets tekst er udelukkelsen fra patentering
imidlertid ikke forbundet med muligheden
for at opnd plantesortsbeskyttelse. Endvi-
dere siges det i 32. betragtning til direkti-
vet, at en opfindelse, der genetisk zndrer en
bestemt plantesort, og hvorved en ny plan-
tesort fremkommer, er udelukket fra at
kunne patenteres, hvilket modsiger 31.
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betragtning til direktivet. Herudover er 32.
betragtning ikke logisk, idet fremkomsten
af en ny plantesort mi vere irrelevant fra et
patentretligt synspunkt: Der kan ikke
opnas patent pa en plantesort som sddan.

134. For det andet er artikel 4 ogsd ulo-
gisk: Artikel 4, stk. 1, litra a), udelukker
plantesorter og dyreracer fra at kunne
patenteres, mens det i henhold til artikel 4,
stk. 2, alene er opfindelser, der er begran-
set til en bestemt plantesort eller dyrerace,
der ikke kan patenteres. Det er i viden-
skabelige termer utznkeligt, at en opfin-
delse teknisk alene skulle finde anvendelse
pid en plantesort eller en dyrerace: En
opfindelse, der er knyttet til en genetisk
endring af en plante eller et dyr finder
anvendelse pd flere sorter eller racer. Arti-
kel 4, stk. 2, giver sdledes ikke mening.

135. Det er indledningsvis hensigtsmaessigt
at nevne de arsager, der ligger bag ude-
lukkelsen af plantesorter og dyreracer fra
patentering i direktivet, der har samme
ordlyd som udelukkelsen i den europziske
patentkonvention 144 og Strasbourg-kon-
ventionen 143 (selv om udelukkelsen i Stras-
bourg-konventionen er udtrykt som en
valgmulighed 146 ),

144 — Artikel 53, litra b).

145 — Artikel 2, litra b), jf. ovenfor i fodnote 25.

146 — En droftelse af drsagerne til denne forskel og den
cnerelle baggrund for udelukkelsen i de to konventioner
indes i afgorelse fra det udvidede appelkammer ved Den

Europwiske Patentmyndighed i G01/98 Novartis/trans-
genetisk plante, EPOR 2000, s. 303, punkt 3.4 tif 3.7,

136. 11961, og dermed endda inden Stras-
bourg-konventionen blev undertegnet,
undertegnede flertallet af de stater, der
efterfolgende underskrev de to senere kon-
ventioner, UPOV-konventionen 147, UPQOV-
konventionen bestemte i den oprindelige
affattelse, at medlemmerne skulle give
enten en serlig plantesortsbeskyttelse eller
patentbeskyttelse (i begge tilfeelde 1 henhold
til national ret) pa plantesorter pa konven-
tionens anvendelsesomrdde, men ikke
begge typer beskyttelse. Strasbourg-kon-
ventionens artikel 2, litra b), og senere
den europwziske patentkonventions arti-
kel 53, litra b), udelukker patentbeskyttelse
for plantesorter i anerkendelse af denne

internationalt accepterede fremgangs-
méde 148,

137. Det skal erindres, at pd det tidspunkt,
direktivet blev udarbejdet og gennemgik
lovgivningsprocessen, var rakkevidden af
undtagelsen for plantesorter i artikel 53,
litra b), uklar,

138. Det tekniske appelkammer 3.3.4 ved
det europeziske patentkontor traf i februar
1995 en afgarelse 14, der i vidt omfang er
blevet fortolket som udtryk for — i mod-
seetning til tidligere praksis — at et patent-
krav, der havde plantesorter som sin gen-
stand, ikke kunne patenteres. I november

147 — J£. ovenfor, fodnote 90.

148 — Forbuddet mod parallel beskyttclse blev fiernet i revisi-
onen af UPOV-konventionen 5 1991,

149 — DPlant Genetic Systems, jf. ovenfor fodnote 121.
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1995 udtalte det udvidede appelkam-
mer 139, at denne afgerelse korrekt fortol-
ket havde fastsldet, at planter, der var
dyrket af celler, hvori var indsat en gense-
kvens, som var modstandsdygtig over for
ukrudtbekempelsesmidler, pd grund af
denne genmodificering var en »plantesort«
i artikel 53, litra b)’s forstand.

139. Denne afgerelse, hvis virkning var, at
enhver genetisk modificeret plante blev
anset for en plantesort og dermed ikke
kunne patenteres, ville tydeligvis i alvorligt
omfang have undermineret et af direktivets
hovedformdal. Rddet og Europa-Parlamen-
tet har i deres skriftlige indleeg for Dom-
stolen bekraftet, at Den Europwiske
Patentmyndigheds praksis er forklaringen
pé ordlyden af de relevante bestemmelser i
direktivet, der blev formuleret for netop at
sikre, at de ikke forte til det samme resultat.
31. betragtning til direktivet udtaler, at en
bestand af planter, der kendetegnes ved et
bestemt gen, ikke nyder sortsbeskyttelse,
selv om den omfatter plantesorter. Denne
situation skal dog adskilles fra en opfin-
delse, der alene bestdr af en genetisk
endring af en bestemt plantesort, der i sig
selv resulterer i en ny sort: I et sidant
tilfeelde udtaler 32. betragtning, at udeluk-
kelsen fra patentering finder anvendelse.
Artikel 4, stk. 2, @ndrer afgerelsen i Plant
Genetic Systems: En opfindelse — sdsom
en genetisk zndring af en plante med

150 — G03/95 Plant Genetic Systems/planteceller, afgorelse af
27.11.1995.
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henblik pa at forege dens modstandsdyg-
tighed over for et ukrudtbekeempelsesmid-
del — kan patenteres, hvis dens udevelse
ikke teknisk er begrenset til en bestemt
plantesort eller dyrerace, eller den kan med
andre ord ikke udelukkes fra at kunne
patenteres, blot fordi den omfatter en
bestand af planter, der omfatter mere end
en sort.

140. Det skal bemwrkes, at ovenstdende
fortolkning af 31. og 32. betragtning til
direktivet og artikel 4, stk. 2, er i overens-
stemmelse med Den Europeziske Patent-
myndigheds nuverende praksis i henhold
til en afgerelse fra december 1999 fra det
udvidede appelkammer i Novartis-
sagen 101,

141. Jeg md derfor konkludere, at alle
argumenter om, at direktivet skal annul-
leres, idet det kreenker retssikkerhedsprin-
cippet, skal afvises.

Argumentet om, at internationale forplig-
telser er tilsidesat

142. Nederlandene har gjort geldende, at
Parlamentet og Raddet har kraenket EF-
traktatens artikel 228, stk. 7, (nu arti-

151 — Omtalt ovenfor i fodnote 146.
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kel 300, stk. 7, EF) ved at vedtage direkti-
vet, idet direktivet er uforeneligt med
forskellige internationale forpligtelser.

143. Artikel 228 omhandler aftaler, der er
indgiet mellem Fellesskabet og en eller
flere stater eller internationale organisati-
oner. Artikel 228, stk. 7, bestemmer:

»Aftaler, der indgds pad betingelserne i
denne artikel, er bindende for Fellesskabets
institutioner og for medlemsstaterne.«

144. De internationale forpligtelser, som
Nederlandene har paberibt sig, findes i
TRIPs-aftalen, aftalen om tekniske handels-
hindringer, den europeiske patentkonven-
tion og konventionen om den biologiske
mangfoldighed.

145, Radet har indledningsvis gjort geel-
dende, at spergsmélet om, hvorvidt en
feellesskabsretsakt er ugyldig, fordi den
tilsidesaetter bestemmelser 1 internationale
aftaler, som Fellesskabet er part i, alene
opstdr, hvis disse bestemmelser finder
umiddelbar anvendelse 152. Radet har den
opfattelse, at bestemmelserne i TRIPs-afta-

152 — Sag C-280/93, Tyskland mod Ridet, Sml. 1994 1, 5. 4973,
pramis 103-111, der med hensyn tif WTO-overenskom-
sten blev bekraeftet i sag C-149/96, Portugal mod Rédet,
Sml. 1999 1, s. 8395.

len, aftalen om tekniske handelshindringer
og konventionen om den biologiske mang-
foldighed efter deres art ikke kan finde
umiddelbar anvendelse. Den pastdede
kreenkelse heraf kan derfor ikke paberdbes
som begrundelse for en efterprovelse af
direktivets lovlighed.

146. Jeg mener imidlertid ikke, at dette
nedvendigvis stotter Réddets konklusion,
selv ud fra den antagelse, at bestemmel-
serne i de internationale aftaler, der er
henvist til, ikke finder umiddelbar anven-
delse. Domstolen udtalte i dommen i sagen
Tyskland mod Réadet!S3, som Radet til
stptte for sit argument har henvist til, at
det tilkommer Domstolen af prave lovlig-
heden af en fellesskabsretsakt i forhold til
internationale forpligtelser (GATT’s
bestemmelser), der ikke fandt umiddelbar
anvendelse, sifremt Fellesskabet ville gen-
nemfore en szrlig forpligtelse, som var
pataget inden for rammerne af disse
bestemmelser, eller hvis faellesskabsretsak-
ten udtrykkeligt har henvist til preecise
bestemmelser heri 154, Det er dette krite-
rium snarere end den umiddelbare virk-
ning, der synes passende i denne sammen-
heeng.

147. Det kunne mere generelt tankes, at
Domstolen under alle omstandigheder af
politiske hensyn snsker at kunne efterprove
feellesskabsretsakters lovlighed i lyset af
traktater, der er bindende for Fallesskabet.
Der er ingen anden domstol, der kan

153 — Dommen er omtale ovenfor i fodnote 152.
154 — Dommens premis 111,
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efterprove Fellesskabets lovgivning: Hvis
det sdledes afvises, at Domstolen har kom-
petence, kan medlemsstaterne palaegges
modstridende forpligtelser, uden at det er
muligt at lose dette problem.

148. Jeg foresldr derfor, at Nederlandenes
argument om direktivets pastdede tilside-
sattelse af forskellige internationale forplig-
telser, som medlemsstaterne har pétaget sig,
behandles pé trods af Ridets argument,

Tilsideseettelse af TRIPs-aftalen

149. Tolvte og 36. betragtning til direktivet
har felgende ordlyd:

»(12) aftalen om handelsrelaterede intel-
lektuelle ejendomsrettigheder
(TRIPs)..., som Det Europziske Fel-
lesskab og dets medlemsstater har
undertegnet, er trddt i kraft og
bestemmer, at ethvert produkt og
enhver fremgangsmdde inden for alle
teknologiomrdder skal kunne patent-
beskyttes
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(36) i henhold til TRIPs-aftalen kan Ver-
denshandelsorganisationens medlem-
mer nagte patentering af opfindelser,
) hvis kommercielle udnyttelse pa deres
omrdde det er nadvendigt at forhindre
for at beskytte ’ordre public’ eller
moralen, herunder beskytte menne-
skers, dyrs eller planters liv eller hel-
bred eller undga alvorlig beskadigelse
af miljeet, forudsat at sidanne ude-
lukkelser ikke kun foretages, fordi
udnyttelsen er forbudt i deres lovgiv-
ning«.

150. Direktivets artikel 1, stk. 2, bestem-
mer:

»Dette direktiv bergrer ikke medlemssta-
ternes forpligtelser i henhold til internatio-
nale aftaler, navnlig TRIPs-aftalen og kon-
ventionen om den biologiske mangfoldig-

hed.«
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151, TRIPs-afralens artikel 27, stk. 3, litra
b), bestemmer, at medlemsstaterne kan
nagte patentering af:

»planter og dyr bortset fra mikroorganis-
mer samt overvejende biologiske processer
til fremstilling af planter og dyr bortset fra
ikke-biologiske og mikrobiologiske proces-
SEr...«

152. Nederlandene har gjort geldende, at
direktivet forhindrer medlemsstaterne i at
velge, om de vil gore brug af denne
valgmulighed, idet direktivet fastsetter en
patentordning, der omfatter andre planter
og dyr end plantesorter og dyreracer.
Direktivet er sdledes uforeneligt med
TRIPs-aftalen.

153. Det forekommer mig, at dette argu-
ment kan imedegds uden yderligere drof-
telse af, hvorvidt tolvte og 36. betragtning
til direktivet og artikel 1, stk. 2, er til-
straekkelige til at give Domstolen kompe-
tence til at efterprove direktivets lovlighed i
lyset af TRIPs-aftalen.

154. Den mulighed, der gives Verdenshan-
delsorganisationens medlemmer i TRIPs-
aftalens artikel 27, stk. 3, litra b), medfe-
rer, at medlemmerne kan nzegte patentering

af et stort antal genstande. Fellesskabet,
der er medlem, har valgt i direktivets
artikel 4, stk. 1, at udelukke alene et vist
antal af disse genstande fra patentering.
Fellesskabet har herved udnyttet valgmu-
ligheden i overensstemmelse med arti-
kel 27, stk. 3. Det forhold, at Nederlan-
dene ikke lzengere har denne valgmulighed,
er ikke en konsekvens af en tilsideszttelse
af TRIPs-aftalen, men af direktivets har-
moniserende virkning.

155. Nederlandene kan endvidere ikke
stotte ret pa direktivets artikel 1, stk. 2.
Denne bestemmelse siger, at direktivet ikke
berorer medlemsstaternes forpligtelser i
henhold til TRIPs-aftalen. Nederlandenes
forpligtelser i henhold til denne aftale
bergres ikke af direktivets artikel 4, stk. 1,
der udever en (valgjret og ikke bererer
sddanne forpligtelser.

Uforenelighed med aftalen om tekniske
handelshindringer

156. Nederlandene har gjort geldende, at
direktivet indeholder tekniske forskrifter i
den betydning, dette udiryk anvendes i
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aftalen om tekniske handelshindringer 153,
hvis artikel 2 regulerer vedtagelsen af
sddanne forskrifter. Endvidere skal ind-
forelse af en teknisk forskrift offentliggares
og meddeles til Verdenshandelsorganisatio-
nens sekretariat i overensstemmelse med
aftalens artikel 2.9. Nederlandene er ikke
klar over, om den fastsatte fremgangsmade
er blevet fulgt; det fremgir under alle
omstendigheder ikke af direktivet selv,
hvorfor Domstolen ikke kan efterpreve
overholdelsen.

157. Aftalen om tekniske handelshindrin-
ger skal sikre, at tekniske forskrifter og
standarder, ogsd forskrifter vedrerende
emballering, merkning og etikettering, og
procedurerne for vurdering af overensstem-
melsen med tekniske forskrifter og standar-
der ikke skaber ungdvendige hindringer for
den internationale handel 156, Artikel 1.3
bestemmer, at bestemmelserne i aftalen
finder anvendelse pd alle varer, herunder
industrivarer og landbrugsprodukter. Afta-
len palegger medlemsstaterne at drage
omsorg for, at der ikke udarbejdes, vedta-
ges eller anvendes tekniske forskrifter, der
har til formdl eller til virkning at skabe
ungdvendige hindringer for den internatio-
nale handel 157, og fastsztter visse krav til

155 — Hvad angér Fellesskabet, blev WTQ-overenskomsten og
de andre aftaler, der blev indgiet i den forbindelse,
herunder aftalen om tekniske handelshindringer god-
kendt ved Rédets afgorelse 94/800/EF af 22.12.1994 om
indgielse pid Det Europziske Fellesskabs vegne af de
aftaler, der er resultatet af de multilaterale forhandlinger i
Uruguay-rundens regi {1986-1994), for sd vidt angér de
omrider, der horer under Fzllesskabets kompetence, EFT
L 336, s. 1. Aftalerne er offentliggjort som bilag til
afgerelsen; aftalen om tekniske handelshindringer er
offentliggjort i EFT L 336, s. 86. Aftalerne tradte for
Fazllessl%a et og dets medlemsstater i kraft den 1.1.1996.

156 — Femte betragtning til aftalen.
157 — Artikel 2.2.
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offentliggerelse og meddelelse af tekniske
forskrifter, der kan fi vaesentlig indflydelse
pa andre medlemmers handel 158, »Teknisk
forskrift« er defineret sdledes:

»Et dokument, der angiver kendetegn for
varer eller de dermed forbundne processer
og produktionsmetoder, herunder gzldende
administrative bestemmelser, hvis overhol-
delse er obligatorisk. Det kan ogsd omfatte
eller udelukkende vedrare betingelserne om
terminologi, symboler, emballering, maerk-
ning eller etikettering vedrerende varer,
processer eller produktionsmetoder« 15,

158. Aftalen om tekniske handelshindrin-
ger er, ligesom TRIPs-aftalen, en WTO-
overenskomst. Direktivet henviser ikke til
aftalen, og der er heller ingen antydning af,
at direktivet skal gennemfere aftalen i den
forstand, dette udtryk anvendes i Domsto-
lens praksis 169, Aftalen kan derfor efter
min opfattelse ikke paberdbes i en sag om
annullation af direktivet.

159. Jeg kan derfor under alle omsteendig-
heder ikke se noget argument, der stgtter
den antagelse, at direktivet er en teknisk
forskrift, som dette udtryk er defineret i

158 — Artikel 2.9.
159 — Bilag 1, punkt 1.

160 — Dommen i sagen Tyskland mod Radet, jf. ovenfor
fodnote 152.
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aftalen, og som dermed er omfattet af
aftalens anvendelsesomride. Direktivet
angiver ikke kendetegn for varer i aftalens
forstand, og det skaber heller ikke hindrin-
ger for den internationale handel. Jeg
mener siledes, at Nederlandenes anbring-
ender under dette hovedpunkt skal afvises.

Uforenelighed med den europaiske patent-
konvention

160. Den europziske patentkonventions
artikel §3, litra a), bestemmer, at et euro-
pziske patent ikke meddeles pa opfindelser,
hvis offentliggerelse eller udnyttelse ville
stride mod offentlig orden eller saedelighed,
hvilket dog ikke kan begrundes alene med
det forhold, at udnyttelsen er forbudt i alle
eller en del af de kontraherende stater ved
lov eller administrativ forskrift.

161. Direktivets artikel 6, stk. 1, bestem-
mer, at opfindelser, hvis kommercielle
udnyttelse ville stride mod szdelighed eller
offentlig orden, er udelukket fra paten-
tering; det forhold, at udnyttelsen er forbudt
ved lov eller administrativ forskrift, bevir-
ker ikke i sig selv, at opfindelsen ikke kan
patenteres. Artikel 6, stk. 2, opregner flere

fremgangsmdder og en anvendelse, der
navnlig ikke kan patenteres 161.

162. Nederlandene har bemerket, at direk-
tivets kriterium for, hvorvidt genstande kan
patenteres, sdledes er, om den kommercielle
udnyttelse af en opfindelse er i strid med
offentlig orden eller szdelighed. Konven-
tionens kriterium er imidlertid, om opfin-
delsens »offentliggerelse eller udnyttelse«
strider mod offentlig orden eller szdelig-

ed. Endvidere skal et nationalt patent
afvises af de i direktivets artikel 6, stk. 2,
opregnede A4rsager, mens konventionen
indeholder en mere generel arsag. En
opfindelse, der i henhold til direktivet er
anset for ikke at kunne patenteres, kan
saledes ikke desto mindre veere lovlig i en
medlemsstat som et europzisk patent.
Direktivet og konventionen er dermed
uforenelige, og direktivets artikel 1, stk. 2,
er sdledes ugyldig.

163. Det er imidlertid klart for mig, at EF-
traktatens artikel 228, stk. 7, ikke finder
anvendelse pd den europeziske patentkon-
vention, idet konventionen ikke er en
aftale, der er indgdet af Fellesskabet.
Fzllesskabet er derfor ikke bundet af
konventionen, og direktivet kan ikke til-
sideszette konventionen. Den pastdede ufor-
enelighed mellem konventionen og direkti-
vet kan sledes ikke, selv hvis den godtge-
res, fore til, at direktivet annulleres.

161 — Artikel 6 er citeret ovenfor i punkt 92.
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164. Under alle omstzndigheder er enhver
forskel mellem kravene i de to retsakter
efter min opfattelse marginale. Som der er
redegjort for under Nederlandenes tredje
anbringende til stotte for annullationen,
herunder navnlig dreftelsen af indholdet af
undtagelsen vedrerende den offentlige
orden (ordre public), er der ikke grundlag
for at antage, at begrebet den offentlige
orden skal fortolkes forskelligt i konventi-
onen og direktivet. Enhver risiko for, at de
nationale retter ved anvendelsen af den
nationale lov, der gennemfarer direktivet,
vil fortolke begrebet anderledes end Den
Europziske Patentmyndighed, nir det
anvender konventionen, er endvidere nu
blevet yderligere begraenset, da hele direk-
tivet (ved anleggelsen af den foreliggende
sag) er blevet inkorporeret i gennemforel-
sesforskrifterne til konventionen, der siger,
at direktivet »skal anvendes som supple-
rende fortolkningsbidrag« 162,

165. Der er ganske vist stadig den omstan-
dighed, at konventionens forbud mod
patentering omfatter opfindelser, hvis
offentliggorelse vil stride mod offentlig
orden og szdelighed, mens direktivets for-
bud alene omtaler den blotte kommercielle
udnyttelse 163, Denne forskel har imidlertid
efter min opfattelse ingen praktisk betyd-
ning, idet en opfindelse, hvis offentligge-
relse, men ikke dens kommercialisering, vil
veere i strid med offentlig orden eller szde-
lighed, neppe kan tenkes.

162 — J£. ovenfor, fodnote 65.
163 — Jf. dog ovenfor, fodnote 99.
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166. Det er derfor min opfattelse, at Neder-
landenes argument under dette hovedpunkt
skal afvises.

Uforenelighed med konventionen om den
biologiske mangfoldighed

167. 55. og 56. betragtning til direktivet
har felgende ordlyd:

»(55) Fellesskabet er i henhold til afgo-
relse 93/626/EQF part i konventio-
nen om den biologiske mangfoldig-
hed af 5. juni 1992; under henvis-
ning hertil tager medlemsstaterne,
som led i gennemferelsen af de ned-
vendige love og administrative
bestemmelser for at efterkomme
dette direktiv, navnlig hensyn til
artikel 3, arcikel 8, litra j), arti-
kel 16, stk. 2, andet punktum, og
artikel 16, stk. 5, i nzevnte konven-
tion;

(56) pa tredje konference for de parter, der
har undertegnet konventionen om den
biologiske mangfoldighed, som fandt
sted i november 1996, blev det i
beslutning I1I/17 konstateret, at ’der
er behov for en yderligere indsats for
at bidrage til at udvikle en felles
opfattelse af forholdet mellem intel-
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lektuelle ejendomsrettigheder og de
relevante bestemmelser i aftalen om
handelsrelaterede intellektuelle ejen-
domsrettigheder og 1 konventionen
om den biologiske mangfoldighed,
navnlig for si vidt angdr spergsmil
vedrerende teknologioverforsel og
bevarelse og baeredygtig udnyttelse af
den biologiske mangfoldighed samt
retferdig og ligelig deling af fordelene
ved udnyttelse af genetiske ressourcer,
herunder beskyttelse af viden, opfin-
delser og praksis hos oprindelige og
lokale samfund, som folger en tradi-
tionel levevis, der er relevant for
bevarelse og baeredygtig udnyttelse af
den biologiske mangfoldighed’«.

168. Direktivets artikel 1, stk. 2, bestem-
mer:

»Dette direktiv bererer ikke medlemssta-
ternes forpligtelser i henhold til internatio-
nale aftaler, navnlig TRIPs-aftalen og kon-
ventionen om den biologiske mangfoldig-

hed. «

169. Konventionen om den biologiske
mangfoldighed, der blevet undertegnet af
Fellesskabet og alle medlemsstaterne den

5. juni 1992 og godkendt af Fellesskabet
den 25. oktober 1993 164 har til formal at
sikre, at den biologiske mangfoldighed
bevares og udnyttes pad et bazredygtigt
grundlag 165, En vigtig del er den rimelige
og retferdige fordeling af de fordele,
udnyttelsen af de genetiske ressourcer
resulterer i, bl.a. pd grundlag af behorig
adgang til de genetiske ressourcer og pas-
sende overforsel af relevant teknologi,
under hensyntagen til samtlige rettigheder
til disse ressourcer og til teknologien 166,
Norge, der er medlem af Det Europziske
Dkonomiske Samarbejdsomride, er ogsa
part i konventionen.

170. Genetiske ressourcer er defineret som
»genetisk materiale af aktuel eller potentiel
veerdi«. Genetisk materiale er defineret som
»ethvert materiale hidrerende fra planter,
dyr, mikroorganismer eller af anden oprin-
delse, indeholdende funktionsdygtige arve-
enheder«. Teknologi omfatter biotekno-
logi 167,

171. Konventionens artikel 3 bestemmer:

»] overensstemmelse med De Forenede
Nationers Pagt og principperne i internati-
onal ret har stater suvereen ret til at udnytte
deres egne ressourcer i henhold til deres
egen miljopolitik og ansvaret for at sikre, at

164 — Radets afgorelse 93/626/EQF af 25.10,1993 om indgdelse
af konventionen om den biologiske mangfoldighed, EFT
L 309, s. 1, Konventionen er bilag A til afgorelsen.

165 -——-{f. betragtningerne til konventionen, navalig den sidste
betragtning, og artikel 1.

166 — Artikel 1.
167 — Artikel 2.
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aktiviteter under deres jurisdiktion eller
kontrol ikke fordrsager skade pa miljeet i
andre stater eller i omrdder uden for
graenserne for deres nationale jurisdiktion. «

172. Konventionens artikel 8 fastseetter
visse foranstaltninger, der skal treffes med
henblik pa at fremme den biologiske mang-
foldighed pd naturlige levesteder. Litra j),
palzegger de kontraherende parter at
»respektere, beskytte og bevare viden,
nyskabelser og praksis, der findes hos
indfedte og lokale samfund med en tradi-
tionel levevis, som har betydning for beva-
ring og bzredygtig udnyttelse af den bio-
logiske mangfoldighed«.

173. Konventionens artikel 16, stk. 2, kree-
ver, at adgangen til og overforslen af
teknologi, herunder bioteknologi, til udvik-
lingslandene sker pa rimelige vilkar. Artikel
16, stk. 2, andet punktum, bestemmer, at i
tilfzelde, hvor den pagzldende bioteknologi
er underlagt patenter, muliggeres adgang
hertil og overfarsel heraf pd vilkdr, der
tager hensyn til, og som er forenelige med
en passende og effektiv beskyttelse af
intellektuel ejendomsret. Artikel 16,
stk. 5, siger, at patenter kan have indfly-
delse pd konventionens gennemferelse, og
paleegger de kontraherende parter at sikre,
at sidanne rettigheder udeves til fordel for
og ikke i strid med konventionens mal.
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174, Nederlandene har gjort geldende, at
forholdet mellem bioteknologiske opfindel-
sers patenterbarhed og de forpligtelser, der
er pataget i henhold til konventionen om
den biologiske mangfoldighed, er uklart.
Det er navnlig ikke klart, i hvilket omfang
meddelelsen af et patent pd en bioteknolo-
gisk opfindelse vedrarende eller bestdende
af biologisk materiale, der alene findes i
udviklingslande eller er udviklet ved tradi-
tionelle metoder, er forenelig med forplig-
telsen til pa rimelige vilkér at dele viden om
og fordele af genetiske ressourcer. Nar et
patent er meddelt, omfatter indehaverens
ret ikke blot den beskyttede bioteknologi-
ske opfindelse eller materiale, men ogsa
produkter, der er fremstillet af dette mate-
riale. Landmend i udviklingslande vil der-
for forst veere i stand til at tjene pa denne
opfindelse efter betaling af vederlag til
patenthaveren. Direktivets gennemforelse
tilsideszetter dermed konventionen.

175. Selv om direktivet klart adskiller
opfindelser, der kan patenteres, fra opda-
gelser, der ikke kan patenteres, er der
endvidere en risiko for, at traditionelle
produkter og fremgangsmdder, der stam-
mer fra udviklingslande, ved en fejl kan
blive patenteret, uanset at de udger opda-
gelser snarere end opfindelser: Det er i
praksis vanskeligt at afgere, om levende
materiale udger en opdagelse eller en
opfindelse, netop fordi ikke alle traditio-
nelle produkter og fremgangsmader er
kendte. Indteegten fra siddanne patenter
kommer i s fald ikke det pigeldende
udviklingsland til gode, men den (vestlige)
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patenthaver. Udviklingslandet skal pabe-
gynde lzngerevarende og dyre retshandlin-
ger for at anfegte et allerede meddelt
patent, hvilket er i strid med konventionens
krav om, at viden og fordelen af genetiske
ressourcer i udviklingslandene skal deles pa
rimelige vilkar.

176. Norge har gjort geldende, at adskil-
lige dele af direktivet er uforenelige med
konventionens mil og formal. Direktivets
gennemforelse kan sdledes tvinge stater til
at se bort fra konventionens bestemmelser.
Endvidere vil direktivets vedtagelse i det
blandede E@S-udvalg skabe alvorlige pro-
blemer for Norge, idet Norge er palagt
modstridende traktatforpligtelser. Direkti-
vet skal derfor annulleres.

177. Argumenterne om, at direktivet er
uforeneligt med konventionen om den
biologiske mangfoldighed, afslorer efter
min opfattelse en manglende vurdering af
de to retsakeers respektive formal og anven-
delsesomrdde.

178. Direktivet pilegger, som det tydeligt
fremgar af analysen under de ovenstdende
anbringender til stotte for annullationen,
Den Europziske Unions medlemsstater at
sikre, at deres nationale ret giver patentbe-
skyttelse til biologiske opfindelser, som de
defineres i direktivet. Direktivet palegger
med dette formil medlemsstaterne nogle

meget specifikke forpligtelser i denne
snzevre sammenhzang. Patenter, der medde-
les i overensstemmelse med direktivet, har
naturligvis som alle patenter territorial
virkning,.

179. Konventionen er derimod nermere en
rammeaftale. Konventionen opregner, efter
at have fremsat sit formdl i artikel 1, en
raekke fremgangsmader, som de kontrahe-
rende parter (der den 3.4.2001 udgjorde
180 stater pa verdensplan) skal vedtage, i
mange tilfeelde kun »sd vidt muligt og alt
efter omstzndighederne« 168, Konventio-
nens anvendelsesomrdde er ganske bredt;
de foresliede foranstaltninger er ganske
varierede og i de fleste tilflde formuleret
i brede vendinger.

180. Det er umiddelbart indlysende, at
direktivet ikke kan palegge stater, der ikke
er medlemsstater i Den Europaeiske Union
(eller kontraherende stater til aftalen om
Det Europziske @konomiske Samarbejds-
omride) at give biologiske opfindelser
patentbeskyttelse (selv om andre internati-
onale retsakter, herunder TRIPs-aftalen,
naturligvis kan have netop denne virkning).
Udviklingslandenes — hvor den genetiske
rigdom er koncentreret, som anfert af
Nederlandene og Norge — adgang til
patentbeskyttelse af bioteknologiske opfin-
delser forbliver siledes updvirket af direk-
tivet.

168 — Artikel §, artikel 6, litra b), artikel 7, 8, 9, 10, 11 og 14.
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181. Direktivet, der vedrerer patenter,
soger ikke at regulere emner, der ikke
vedrgrer industrielle ejendomsrettigheder.
Som der er redegjort for bdde ovenfor og
nedenfor 6%, er det ikke patentlovgivnin-
gen, der skal serge for bredere emner som
overvagning af, hvorfra det biologiske
materiale, der pnskes patenteret, stammer
fra. Direktivet pavirker ikke — og kan
heller ikke pavirke — udviklingslandenes
evne til at iveerksztte kontrolforanstaltnin-
ger for sa vidt angdr deres genetiske
ressourcer med henblik pd at forhindre
den uregulerede plyndring af sddanne res-
sourcer. Mindst et dusin lande har allerede
iveerksat siddanne foranstaltninger i over-
ensstemmelse med konventionen om den
biologiske mangfoldighed og et lignende
antal er i gjeblikket ved at udvikle kontrol-
foranstaltninger 170,

182. Jeg forstar ikke, hvordan, som Neder-
landene har gjort geldende, traditionelle
produkter og fremgangsmider, der stam-
mer fra udviklingslande kan patenteres i
overensstemmelse med direktivet, selv om
de er opdagelser og ikke opfindelser. Som
det udtrykkeligt siges i direktivet 172, skal
en opfindelse vere ny, bero pa opfinderak-
tivitet og kunne anvendes industrielt for at
kunne patenteres. Disse krav, der under den
ene eller anden form har veret en del af

169 — Jf. ovenfor, punkt 25 og nedenfor, punkt 211-214.

170 — Filippinerne kraver f.eks., at bio-prospektorer skal
indgente forudgdende tilladelse fra bade regeringen og
de lokale folkeslag. Costa Ricas nationale institut for
biologisk mangfolgighed har indgdet en aftale med en
storre medicinalvirksomhed for at opni skonomiske
midler og dele overskuddet fra biologisk materiale, der
markedsfores. Landene i Andespagten pilazgger bio-

rospektorer at opfylde visse betingelser (hjemmesiden
or konventionen om den biologiske mangfofdighed).

171 — T artikel 3, stk. 1, omtalt i punkt 187 nedenfor.
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patentlovgivningen siden venetiansk lov i
1474172 er ikke blot formaliteter, men de
er vasentlige betingelser for patentering,
der alle skal veere opfyldt, for et patent kan
meddeles. Naturlige ressourcer som sidan
kan derfor ikke vaere genstand for et patent.

183. Konventionen forbyder eller begren-
ser under alle omstendigheder ikke paten-
teringen af bioteknologiske materialer eller
endda af genetiske ressourcer; tvaertimod
bestemmer konventionens artikel 16,
stk. 2, at adgang til og overfersel af bio-
teknologi, der er patenteret, skal ske pd
vilkdr, der tager hensyn til, og som er
forenelige med en passende og effektiv
beskyttelse af intellektuel ¢jendomsret.

184. Jeg afviser derfor argumentet om, at
direktivet og konventionen om den biolo-
giske mangfoldighed er uforenelige, uden
det er nedvendigt at tage stilling til, hvad
virkningerne af en sidan uforenelighed ville
vaere.

172 — »Enhver ny opfindsom indretning... perfektioneret, sile-
des at den kan anvendes og udnyttes«. Jf. S. P. Ladas®
Patents, Trademarks, and Related Rights — National
and International Protection (1975), s. 6-7.
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Argumentet vedrgrende de grundleggende
rettigheder

185. Traktaten om Den Europeiske Uni-
ons artikel F, stk. 2, siger:

»Unionen respekterer de grundleggende
rettigheder, siledes som de garanteres ved
den europziske konvention til beskyttelse
af menneskerettigheder og grundleggende
frihedsrettigheder, undertegnet i Rom den
4, november 1950, og siledes som de falger
af medlemsstaternes fzlles forfatningsmees-
sige traditioner, som generelle principper
for fzellesskabsretten. «

186. 16., 20., 21., 26. og 43. betragtning til
direktivet har felgende ordlyd:

»(16) Patentretten ber anvendes under
overholdelse af de grundleggende
principper, som garanterer menne-
skets vaerdighed og integritet; det er
vigtigt at fastholde princippet om, at
det menneskelige legeme pa intet
stadium af dets opstden og udvik-
ling, herunder dets kensceller, og
heller ikke den blotte opdagelse af
en af dets dele, herunder en sekvens

eller delsekvens af et menneskeligt
gen, kan udgere en patenterbar
opfindelse; disse principper er i over-
ensstemmelse med selve patentret-
tens patenterbarhedskriterier, i hen-
hold til hvilke intet, der blot udger
en opdagelse, kan patenteres.

(20) Det er derfor ngdvendigt at preecisere,
at en opfindelse, hvis genstand er en
isoleret del af det menneskelige
legeme eller en del, som pd anden
made er frembragt ved en teknisk
fremgangsmade, og som kan anvendes
industrielt, ikke er udelukket fra
patentering, selv om delens struktur
er identisk med en naturlig dels struk-
tur, dog sdledes at de rettigheder,
patentet affoder, ikke kan udstraekkes
til ogsd at omfatte det menneskelige
legeme og dets dele i deres naturlige
omgivelser.

(21) En sidan del, der er isoleret fra det
menneskelige legeme eller er frem-
bragt pd anden made, er ikke udeluk-
ket fra patentering, hvis den f. eks. er
et resultat af en teknisk fremgangs-
made, der har identificeret, isoleret,

1-7137



FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT JACOBS — SAG C-377/98

beskrevet og mangfoldiggjort den
uden for det menneskelige legeme,
og som kun kan anvendes ved men-
neskets mellemkomst og ikke af natu-
ren alene.

{26) Hvis en opfindelse angdr eller anven-
der et biologisk materiale af human
oprindelse, og der indgives patentan-
segning, skal den person, fra hvem der
udtages prover, have lejlighed til frit at
give informeret samtykke hertil i over-
ensstemmelse med national ret.

N
G

Ifelge artikel E, stk. 2, i traktaten om
Den Europeiske Union respekterer
Unionen de grundlzggende rettighe-
der, siledes som de garanteres ved den
europziske konvention til beskyttelse
af menneskerettigheder og grundl=g-
gende frihedsrettigheder, undertegnet i
Rom den 4. november 1950, og sile-
des som de falger af medlemsstaternes
feelles forfatningsmeessige traditioner,
som generelle principper for felles-
skabsretten«.
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187. Direktivets artikel 3, stk. 1, bestem-
mer:

»Patenterbaré i henhold til dette direktiv er
nye opfindelser, der beror pa opfinderakti-
vitet, og som kan anvendes industrielt, ogsd
selv om de vedrerer et produkt, der bestar
af eller indeholder biologisk materiale, eller
en fremgangsméde til frembringelse,
behandling eller anvendelse af biologisk
materiale.«

188. Artikel 5 bestemmer:

»1. Det menneskelige legeme pa alle de
forskellige stadier af dets opstien og udvik-
ling og den blotte opdagelse af en del af det,
herunder en sekvens eller delsekvens af et
gen, kan ikke udgere patenterbare opfin-
delser.

2. En del af det menneskelige legeme, der er
isoleret herfra eller pd anden mdde frem-
bragt ved en teknisk fremgangsmade, her-
under en sekvens eller delsekvens af et gen,
kan udgere en patenterbar opfindelse, selv
om en sadan del i sin opbygning er identisk
med opbygningen i en naturligt forekom-
mende del.

3. I patentansegningen skal der redegeres
konkret for, hvorledes en sekvens eller
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delsekvens af et gen kan anvendes industri-
elt.«

189, Nederlandene har under henvisning til
dommen i sagen x mod Kommissionen 173
gjort gzeldende, at alle fellesskabsretsakter,
der kraenker en grundlaeggende rettighed, er
ulovlig. Direktivet kreenker efter Nederlan-
denes opfattelse grundleggende rettigheder
bide ved handling og ved undladelse.

190. Nederlandene har for det forste gjort
geldende, at direktivets artikel 5, stk. 2,
bestemmer, at en del af det menneskelige
legeme, der er isoleret herfra, kan paten-
teres. Retten til menneskelig veerdighed er
af Domstolen anerkendt som en grundleg-
gende rettighed. Det menneskelige legeme
er udtryksmidlet for den menneskelige
vaerdighed. At menneskeligt materiale gores
til et instrument, kan ikke accepteres ud fra
synspunktet om menneskelig veerdighed.

191. Nederlandene har for det andet gjort
gxeldende, at direktivet undlader at serge
for omhyggelig administration af menne-
skeligt materiale og for samtykke fra de
pageeldende personer i to forbindelser.

192. Forst skal donoren af det materiale,
der er isoleret fra det menneskelige legeme,

173 — Sag C-404/92 1, Sml I, s, 4737,

og som er patenteret, i det mindste have
kontrol over sin krops skabne eller en del
deraf. Direktivet nzevner udelukkende i 26.
betragtning til direktivet donorens ret.
Betragtninger er ikke retligt bindende. Det
forhold, at direktivet ikke ved sin tekst
sikrer, at menneskeligt materiale admini-
streres omhyggeligt, skal anses for at vere i
strid med grundleggende rettigheder.

193. Dernzst indeholder direktivet ingen
bestemmelse om beskyttelse af modtageren
af materiale, der er blevet fremstillet eller
opniet ved bioteknologiske midler. En
patient kan sdledes uden sin viden eller sit
samtykke modtage sidan behandling.
Nederlandene har gjort geldende, at for-
pligtelsen til at respektere privatliv, medi-
cinsk fortrolighed, retten til fysisk integritet
og beskyttelse af retten til personlige oplys-
ninger i Domstolens praksis er anerkendt
som det, der samlet kan kaldes »personret-
tigheder«. I forbindelse med medicinsk
behandling falder patienters ret til selvbe-
stemmelse ind under samme kategori.
Direktivet kraenker denne ret i betydeligt
omfang og uden begrundelse.

194, Italien har stottet Nederlandenes
anbringender og har tilfgjet, at et direktiv,
der regulerer et emne som bioteknologi,
hvis virkning pd de grundlaggende rettig-
heder er ubestridelig, men som undlader at
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sorge for de nedvendige garantier for, at
dets anvendelse beskytter disse rettigheder,
ikke kan veere gyldigt.

195. Nederlandene har sdledes den opfat-
telse, at direktivet kreenker grundleggende
rettigheder pd to mader: Det indeholder en
bestemmelse (artikel 5, stk. 2), der er i strid
med menneskelig verdighed, og det und-
lader at serge for, at donorers rettigheder
over det donerede materiale respekteres, og
at medicinske patienters ret til samtykke til
behandlingen overholdes. Det vil efter min
opfattelse vare hensigtsmaessigt at
behandle disse to argumenter hver for sig.

196. Det skal bemzrkes, at de argumenter,
Domstolen er blevet presenteret for vedre-
rende direktivets forenelighed med grund-
leeggende rettigheder, alene fokuserer pa
ovenneevnte specifikke problemstillinger.
Jeg vil derfor begraense min analyse af
direktivets pastdede uforenelighed med
grundleeggende rettigheder hertil.

197. Der kan efter min opfattelse ikke vaere
tvivl om, at de af Nederlandene paberdbte
rettigheder er grundleggende rettigheder,
hvis overholdelse skal sikres i Fzllesskabets
retsorden. Retten til menneskelig veerdig-
hed er mdske den mest grundleggende
rettighed af alle, og den kommer nu til
udtryk i artikel 1 i Den Europziske Unions
charter om grundlzeggende rettigheder 174,
der udtaler, at den menneskelige verdighed

174 — Undertegnet i Nice den 7.12.2000, EFT 2000 C 364, s. 1.
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er ukrankelig og skal respekteres og
beskyttes. Retten til frit og informeret
samtykke fra bdde donorer af dele af det
menneskelige legeme og fra modtagere af
medicinsk behandling kan ogsd med rette
anses for grundleggende; dette afspejles
ogsd nu i EU-charterets artikel 3, stk. 2, der
inden for biologien og medicinen kreever
respekt for »frit og informeret samtykke fra
den bererte person i overensstemmelse med
lovens bestemmelser«. Det ma accepteres,
at alle fellesskabsretsakter, der kreenker
disse rettigheder, vil vare ulovlige.

198. Direktivet krzenker efter min opfat-
telse ikke grundleggende rettigheder som
péstdet af Nederlandene og Italien.

Kreenker artikel 5, stk. 2, grundleggende
rettigheder?

199. Jeg kan for det forste ikke acceptere
Nederlandenes pastand, der er ubetinget
formuleret, om, at et patent pd en del af det
menneskelige legeme, der er isoleret herfra,
er i strid med den menneskelige verdighed.
Dette anbringende synes at bygge pd den
antagelse, at patentbeskyttelse af et sidant
element udger en tilegnelse af den pagel-
dende del af det menneskelige legeme. Et
patent giver imidlertid ingen ejendomsret-
tigheder. Endvidere bestemmer direktivet,
at hverken det menneskelige legeme selv
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eller den blotte opdagelse af en del af det
kan patenteres175. Det gazlder generelt i
patentretten, som det ogsd siges udtryk-
keligt 1 direktivets artikel 3, stk. 1, at det
alene er nye opfindelser, der beror pa
opfinderaktivitet, og som kan anvendes
industrielt, der kan patenteres!76. Opda-
gelsen af en del af det menneskelige legeme,
sdsom et gen, kan derfor ikke patenteres;
kun hvis genet er blevet isoleret fra sin
naturlige tilstand ved for eksempel bear-
bejdning gennem rensning, der adskiller det
fra andre molekyler, som genet naturligt
hanger sammen med, kan det patenteres,
og i sd fald alene hvis genets industrielle
anvendelse, som for eksempel fremstilling
af ny medicin, offentliggeres i patentansog-
ningen i overensstemmelse med direktivets
artikel 5, stk. 3. Patentet dzkker siledes
ikke genet, som det findes i det menneske-
lige legeme, idet genet i legemet ikke findes
i den isolerede og rensede form, som er
genstand for patentet 177,

200. Maksimen »intet patent pa liv« er
saledes noget af en oversimplificering.

175 — Artikel 5, stk. 1.

176 — Vedrorende eksempler pa tilbagekaldelse eller ugyldigge-
relse af et patent pd et bioteknologisk produkt eller en
fremgangsmade pa grund af bl.a. at kravene i national
patentret om nyhed og opfindelseshejde ikke var opfyldt,
if. domme fra Court of Appeal (England & Wales) i Re
Genentech’s Patent [1989], RPC, s. 147 (protein, der var
genetisk fremstillet af menneskeceller) og fra House of
Lords (England & Wales) i Biogen mod Medeva [1997],
RPC, s. 1 (DNA-sekvens med antigener mod hepatitis B-
virus).

177 — Jf. ogsa afgerelse fra Den Europziske Patentmyndigheds
indsigelsesafdeling 1 Howard Florey/Relaxin [1995]),
EPOR, s. 541, hvor lignende argumenter, der byggede
pa sadelighedsundtagelsen i den europziske patentkon-
ventions artikel 53, litra a), uden held blev fremfort mod
patentbarheden af et isoleret DNA-brudstykke vedre-
rende menneskelig H2-relaxin (et protein).

201. Ikke desto mindre kan man méske
tenke sig omstendigheder, hvorunder med-
delelse af et patent pa en del, der er isoleret
fra det menneskelige legeme, kraenker den
menneskelige vardighed; endvidere kan
den fremtidige udvikling inden for biotek-
nologien medfere produkter eller frem-
gangsmader, der er utznkelige nu, men
som pa samme vis vil kreenke den menne-
skelige verdighed. Sadanne opfindelser
ville dog uden tvivl ikke kunne patenteres
i henhold til direktivet pd grund af ude-
lukkelsen fra patentering i artikel 6, stk. 1,
af opfindelser, hvis kommercielle udnyttelse
ville stride mod sazdeligheden. Direktivet
giver sdledes en vasentlig beskyttelse mod
meddelelse af et sidant patent. Denne
beskyttelse ligger endvidere inden for ram-
mer, der kan tilpasses den fremtidige udvik-
ling: De generelle vendinger i standarden
sikrer, at den kan anvendes pa opfindelser
inden for dette hurtigt udviklende omrade,
hvis detaljer ikke pd nuverende tidspunkt
kan forudses. Der er ikke tvivl om, at
lovgiver ogsad af denne grund valgte i
artikel 6, stk. 2, ikke at opregne en udtem-
mende liste over eksempler pd opfindelser,
der skal anses for udelukket fra patentering
i henhold til artikel 6, stk. 1. En konkret
bedemmelse af patentansegninger i lyset af
etisk enighed er den bedste garanti for, at
retten til menneskelig verdighed -bliver
overholdt, og dette er rammen i direktivet.

202. Det forekommer mig, at direktivets
artikel 5 og 6 trzzkker en omhyggelig linje
mellem tilfelde, hvor dele af menneskelig
oprindelse ikke kan anses for patenterbare,
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og tilfzlde, hvor de med rette kan anses for
patenterbare.

203. Direktivet afspejler ogsd konklusio-
nerne fra Europa-Kommissionens radgi-
vende gruppe vedrerende etiske problem-
stillinger i forbindelse med bioteknologi. I
sin rapport om etiske aspekter af patent-
ering af opfindelser, der omfatter dele af
menneskelig oprindelse 178 anbefaler den
ridgivende gruppe ikke, at sidanne opfin-
delser principielt udelukkes fra patentering,
men vurderer, at patenteringen skal vere
underlagt visse etiske principper med det
resultat, at grundlzeggende menneskerettig-
heder overholdes. Gruppen udtaler siledes:
»Uanset arten af den bioteknologiske
opfindelse, der omfatter dele af menneske-
lig oprindelse, skal direktivet i tilstraekke-
ligt omfang garantere, at afvisningen af at
meddele patent pa en opfindelse, der kren-
ker en persons rettigheder og overholdelsen
af menneskelig verdighed, har retshjem-
mel.« Denne garanti findes i direktivets
artikel 6, stk. 1, om udelukkelse fra paten-
tering pa grund af seedelighed.

204. Jeg mener derfor ikke, at direktivet
kranker menneskelig veerdighed, idet det
bestemmer, at dele, der er isoleret fra det
menneskelige legeme, kan patenteres.

178 — Udtalelse af 25.9.1996.
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Er det en krenkelse af grundleggende
rettigheder, at direktivet ikke indeholder
bestemmelser om samitykke?

205. Det er imidlertid ikke tilstraekkeligt at
sige, at direktivets bestemmelser ikke i sig
selv kreenker grundleeggende rettigheder.
Nederlandene og Iralien har ogsd gjort
geeldende, at direktivet ikke indeholder
visse nedvendige bestemmelser til beskyt-
telse af sidanne rettigheder, hvorved det
kreenker disse rettigheder. Direktivet und-
lader navnlig at sikre, at sddanne rettighe-
der overholdes, ndr patenter forst meddeles
for bioteknologiske produkter og frem-
gangsmider, og nir sidanne patenterede
produkter og fremgangsmdder efterfol-
gende udnyttes og anvendes.

206. Nederlandene har for det forste gjort
gzldende, at direktivet ber bestemme, at
donoren af dele, der er isoleret fra det
menneskelige legeme, og som patenteres,
har kontrol over, hvad der sker med hans
krop eller dele heraf.

207. 26. betragtning til direktivet udtaler,
at hvis der indgives patentansegning for en
opfindelse, der angir eller anvender et
biologisk materiale af human oprindelse,
skal den person, fra hvem der udtages
prover, »have lejlighed til frit at give
informeret samtykke hertil i overensstem-
melse med national ret«.

208. Denne betragtning til direktivet stam-
mer fra en endring foresldet af Parlamen-
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tet, der ville have indsat en ny artikel 8a,
stk. 2, i direktivet, der bl.a. kraever, at
ansegeren for et sddant patent »over for
patentmyndigheden dokumenterer, at
materialet er anvendt og der er ansggt om
patent for dette materiale med frit og
informeret samtykke fra oprindelsesperso-
nen...« 172, Denne zndring blev ikke ved-
taget.

209. Det fremgdr ikke klart af 26. betragt-
ning til direktivet i de forskellige sprog-
versioner, hvorvidt samtykket skal vedrere
indgivelsen af patentansegningen eller
udtagelsen af materialet fra donoren. 26.
betragtning til direktivet reekker maske
derfor ikke sd vidt som anbefalet af Kom-
missionens ridgivende gruppe 180, der
udtalte:

»Det etiske princip om frit og informeret
samtykke fra den person, hvorfra materia-
let er udtaget, skal overholdes. Dette prin-
cip medferer, at den information, denne
person modtager, skal veere fuldsteendig og
specifik, navnlig hvad angir den mulige
patentansggning pa opfindelsen, der kunne
foretages ved anvendelse af denne del. En
opfindelse, der bygger pd anvendelse af dele
af menneskelig oprindelse, som er blevet
udtaget uden, at princippet om samtykke er
overholdt, kan ikke opfylde de etiske
krave,

179 — Lovmaessig beslutning med Europa-Parlamentets udta-
lelse om forslag til direktivet, EFT 1997 C 286, s. 87.

180 — Jf. ovenfor, fodnote 178.

210. Det er naturligvis enskeligt, at ingen
del af menneskelig oprindelse udtages fra
en person uden hans samtykke. Dette
princip kommer til udtryk allerforrest i
Den Europziske Unions charter om grund-
leggende rettigheder 181; det er ogsd kodi-
ficeret i kapitel II i Europarddets konven-
tion om menneskerettigheder og biomedi-
cin 182, der bestemmer, at indgreb pa sund-
hedsomrddet alene ma udferes efter, at
personen har givet et fric og informeret
samtykke hertil 183,

211. Patentretten er imidlertid efter min
opfattelse ikke den rette ramme for paleg-
gelse og overvagning af et krav om sam-
tykke ved enhver mulig anvendelse af
menneskeligt materiale, selv om kravet
kan anses for grundleggende. Et patent,
som det ovenfor er redegjort for 184, giver
blot ret til at forhindre andre i at anvende
eller pA anden made udnytte den paten-
terede opfindelse; hvordan patenthaveren
anvender eller udnytter opfindelsen er ikke
reguleret i patentretten, men i national ret
og praksis inden for det pageldende
omrade.

212. At gore dokumentationen for et
sddant samtykke til en betingelse for med-

181 — ]f. ovenfor, punkt 197.

182 — Konvention om beskyttelse af meoneskerettigheder og
menneskelig veerdighed i forbindelse med anvendelse af
biologi og legevidenskab undertegnet i Oviedo den
4.4.1997; European Treaties Series No 164.

183 — Konventionen har varet i kraft siden 1.12,1999, selv om
det af EU-medlemsstaterne alene er Danmark, Graeken-
land og Spanicn, der bide har undertegnet og ratificeret
konventionen.

184 — Jf. ovenfor, punkt 25.
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delelse af et bioteknologisk patent — for-
mentligt ved hjelp af szdelighedsprincip-
pet — er endvidere efter min opfattelse
ikke praktisk muligt. Bioteknologiske
opfindelser kan stamme fra forskning
vedrgrende tusindvis af blod- eller veevs-
prover, muligvis samlede og nzsten med
sikkerhed anonyme pad analysetidspunktet.
Jeg mener ikke, at det er rimeligt at
forvente, at patentundersegerne sikrer sig,
at reekken af samtykker vedrerende hver
enkelt preve er sammenhzngende og doku-
menteret. Det er snarere det medicinske
personales eller forskningspersonalets
ansvar ved udtagelsen af preverne at sikre,
at der gives samtykke; dette ansvar, samt
samtykkets form og omfang, reguleres af
national ret, seedvaner mv., der ligger uden
for patentomridet. Denne fremgangsmade
er ikke uoverensstemmende med 26.
betragtning til direktivet, der henviser til
»national ret«. Patenterbarheden skal pa
den anden side bedemmes alene ud fra
produktets art eller produktet i sig selv eller
ud fra, om enhver kommerciel eller indu-
striel anvendelse vil vere stedende.

213. Direktivet er sdledes efter min opfat-
telse ikke det rette sted for bestemmelser
vedrorende samtykke fra donor eller fra
modtageren af dele af menneskelig oprin-
delse. Sidanne spergsmil om samtykke
rejses mere generelt for sd vidt angdr enhver
anvendelse af menneskeligt materiale,
sdsom transplantationer, organdonation
mv. Dette stotter det synspunkt, at disse
problemstillinger ikke skal loses i patent-
retten, og navnlig ikke i patentretten, som
den finder anvendelse inden for dette
konkrete omrade.
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214. Nederlandene har ogsd gjort gel-
dende, at direktivet kraenker grundleg-
gende rettigheder, idet det ikke kreever, at
en patient skal samtykke i at modtage
medicinsk behandling, der omfatter mate-
riale, som er fremstillet eller opnéet ved
bioteknologiske midler. Dette argument er
efter min opfattelse misforstdet. Betingel-
serne for udnyttelse eller anvendelse af
patenterede opfindelser falder, som ovenfor
redegjort for 185, uden for patentlovgivnin-
gens anvendelsesomrdde og skal reguleres
pd anden vis. Dette fremgdr tydeligt af
fjortende betragtning til direktivet: Patent-
reglerne, der blot giver patenthaveren ret til
at forbyde tredjemand at anvende opfin-
delsen i industrielt eller kommercielt gje-
med, kan ikke erstatte den etiske kontrol
med forskningen og med anvendelse og
kommerciel udnyttelse af dens resultater.
Direktivet indeholder ligeledes, som Radet
har papeget det, ingen bestemmelse om, at
modtageren af bioteknologisk fremstillet
materiale skal have information, netop
fordi direktivet ikke regulerer og ikke kan
regulere anvendelsen eller kommercialise-
ringen af sidant materiale.

215. Jeg ma derfor konkludere, at direkti-
vet ikke, hverken pd grund af det, det
bestemmer, eller hvad det ikke bestemmer, i
sig selv kraenker grundleggende rettighe-
der, der er anerkendt i fzllesskabsretten.
Det kan naturligvis ikke udelukkes, at en
szrlig anvendelse af direktivet i en med-
lemsstat kan kreenke grundleeggende rettig-
heder. Direktivet indeholder bestemmelser,
der har til formal at undgd dette. Det er
imidlertid efter min opfattelse dbenlyst, at

185 — Jf. ovenfor, punkt 25.
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direktivet ikke i sig selv kreenker grund-
lzggende rettigheder.

Argumentet om, at den korrekee procedure
ikke blev fulgt

216. Nederlandene har gjort geeldende, at
direktivet ikke blev korrekt vedtaget, da det
bygger pa et ulovligt forslag fra Kommis-
sionen. Direktivet tilsidesetter derfor
bestemmelserne i EF-traktatens artikel 100
A og artikel 189 B, stk. 2, eller i det
mindste, disse bestemmelser sammenholdt
med EF-traktatens artikel 190,

217, Artikel 189 B, stk. 2, (efter endring
nu artikel 251, stk. 2, EF) bestemmer med
hensyn til lovgivning, der er omfattet af
denne bestemmelse, at Kommissionen fore-
leegger Europa-Parlamentet og Radet et
forslag.

218. Artikel 190 (nu artikel 253 EF)
bestemmer:

»De forordninger, direktiver og beslutnin-
ger, som vedtages af Europa-Parlamentet og
Rédet i fellesskab... skal begrundes og
henvise til de forslag og udtalelser, som
skal indhentes i henhold til denne traktat. «

219. Nederlandene har gjort gzldende, at
Kommissionens funktion er reguleret ved
kollegialitetsprincippet 186, Kollegialitets-
princippet er baseret pa, at Kommissionens
medlemmer i lige grad deltager i beslutnin-
gerne, og indebzerer dels, at beslutningerne
droftes i fellesskab, dels at samtlige kom-
missionsmedlemmer i politisk henseende
som kollegial enhed har et kollektivt ansvar
for alle de trufne beslutninger 187, De
formelle betingelser for en reel overholdelse
af kollegialitetsprincippet afhznger af
karakteren af de af denne institution ved-
tagne retsakter og deres retsvirkninger 158,
Kommissionens forslag, der var nodvendigt
for vedtagelse af direktivet, skulle have
veeret vedtaget af kollegiet i den endelige
udgave, der blev presenteret for Parlamen-
tet og Rddet; forslagets tekst skulle ogsa
have veret tilgeengelig for alle kollegiets
medlemmer pi alle officielle sprog, da det
blev vedtaget af Kommissionen. Der er
intet i direktivet, der antyder, at dette
vaesentlige procedurekrav er overholdt.

220. Hvad angar argumentet om kollegia-
litetsprincippet, fremgdr det af Nederlan-
denes replik, at Nederlandene ikke pastir,
at dette princip faktisk blev tilsidesat, men
blot, at Kommissionen ikke bekreftede at
have overholdt princippet, eller i det mind-
ste at der ikke er tegn pid en sidan
bekreaefeelse i direktivets indledning.

186 — Sag C-137/92 I, Kommissionen mod BASF, Sml. I,
s. 2555, premis 62,

187 — BASF-dommens praemis 63.

188 — Sag C-191/95, Kommissionen mod Tyskland, Sml. I,
s. 5449, preemis 41.
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221. For sd vidt angdr pdstanden om, at
Kommissionen ikke bekrazftede at have
overholdt princippet, har Kommissionen
anfert (hvilket ikke er bestridt af Neder-
landene), at forslaget blev vedtaget af
Kommissionen pid medet den 13. december
1995; vedtagelsen var derfor utvivlsomt
ikke ulovlig.

222. For s vidt angdr pdstanden om, at
direktivets indledning er tavs, skal det
bemarkes, at ingen af de af Nederlandene
paberdbte traktatbestemmelser stotter
pastanden om, at det skal fremga af felles-
skabslovgivningen, at kollegialitetsprincip-
pet er overholdt.

223. Hvad angir argumentet om, at for-
slaget skulle have veeret tilgeengeligt for alle
medlemmer af kollegiet pa alle officielle
sprog, da det blev vedtaget af Kommissio-
nen, skal det erindres, at et forslag fra
Kommissionen ikke er en beslutning i form
af en af de retsakter, der henvises til i EF-
traktatens artikel 189, og det kraeves derfor
ikke i henhold til traktaten, at den skal
vedtages i gyldige versioner pd alle sprog.
Jeg godtager Kommissionens forklaring
om, at det ville veere uhensigtsmeessigt, og
ikke nedvendigt for at overholde kollegia-
litetsprincippet, at kreve, at et forslag
skulle vedtages af kollegiet pa alle sprog.
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224, Kommissionen har til statte for denne
pastand henvist til artikel 6 i Radets for-
ordning nr. 1 om den ordning, der skal
geelde for Det Europziske Qkonomiske
Fallesskab pa det sproglige omrdde %,
der udtaler, at Fzllesskabets institutioner i
deres forretningsorden kan fastseette, hvilke
af de officielle sprog og arbejdssprog der
skal anvendes i konkrete tilfelde. Det
bestemmes i artikel 4 i Kommissionens
forretningsorden, at »dagsordenen og de
nedvendige arbejdsdokumenter fremsendes
til medlemmerne inden for de frister og pa
de arbejdssprog, som Kommissionen har
fastsat i henhold til artikel 24 «, der kreever,
at Kommissionen fastleegger gennemforel-
sesbestemmelser til forretningsordenen.
Disse gennemforelsesbestemmelser fastlaeg-
ger, at arbejdsdokumenter, der vedrerer en
dagsorden, skal fremsendes til Kommissio-
nens medlemmer pd de sprog, der fastseettes
af formanden under hensyn til medlemmer-
nes minimumsbebov. Direktivforslaget blev
fremsat for Kommissionens medlemmer pé
engelsk, fransk og tysk og — som det er
seedvanligt — sendt til de andre instituti-
oner pi alle officielle sprog.

225. Jeg skal derfor afvise argumentet om,
at direktivet ikke blev korrekt vedtaget,
fordi det byggede pa et ulovligt forslag fra
Kommissionen.

189 — EFT dansk specialudgave 1952-1958, s. 39.
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Forslag til afgorelse

226. Det folger af ovenstdende, at sagsogte efter min opfattelse skal frifindes.
Sagen har dog ikke veret nytteles. Det er efter min opfattelse tydeligt, at
sogsmalet var foranlediget af forstdelig bekymring, hvilket afspejler en almindelig
holdning om, at den uansvarlige videreforsel af den bioteknologiske forskning
kan have konsekvenser, der er etisk uacceptable. Selv om nogle af anbringenderne
var af ren teknisk karakter, var denne bekymring central. Segsmalet har sikkert
ikke veret nyttelest, idet det kan have vist, at denne bekymring kan og skal
dempes.

227. Direktivet omhandler sdledes navnlig bioteknologiske opfindelsers paten-
terbarhed og ikke deres anvendelse. Inden for disse rammer er der tilstraekkelig
moralsk beskyttelse, der i nogle henseender gar leengere end den blotte anvendelse
af de eksisterende kriterier for patentering. Det forhold, at de etiske kriterier for
patentering ikke er udtemmende defineret, underminerer overhovedet ikke den
moralske beskyttelse, men foreger den, idet den fremtidige udvikling fortsat vil
vaere reguleret af disse kriterier, selv om den ikke for neerveerende kan forudses.
Bioteknologiske opfindelser, der er i strid med menneskelig veerdighed, kan derfor
hverken nu eller i fremtiden patenteres i overensstemmelse med direktivet.

228. Sagsanlegget understreger endvidere vigtigheden af pa nationalt plan at
regulere anvendelsen af bioteknologisk materiale, der ikke er — og heller ikke
kan vare — omfattet af direktivet, da den ikke opfylder betingelserne for at
kunne patenteres. Der skal navnlig fastsaettes tilstreekkelige bestemmelser for at
sikre, at princippet om informeret samtykke overholdes, nar materiale tages fra et
menneske og miske anvendes til videnskabelige eller teknologiske formal.
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229. Det er saledes ikke direktivet i sig selv, der kan anfagtes pa grund af dets
indhold eller dets manglende indhold. Det er naturligvis afgarende, at direktivets
gennemforelse neje kontrolleres for at sikre, at den moralske beskyttelse
gennemfores fuldstendigt og ihaerdigt overholdes. Jeg er imidlertid sikker pa,
at Feellesskabets lovgivningsramme ikke i sig selv er ulovlig.

230. Mit forslag til afgerelse er derfor folgende:

1) Europa-Parlamentet og Radet frifindes.

2) Kongeriget Nederlandene betaler Europa-Parlamentets og Rddets sagsom-
kostninger.

3) Intervenienterne beerer egne omkostninger.
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