KOMISE v. ITALIE

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (tfetiho senitu)
16. ¢ervna 2005°

Ve véci C-456/03,

jejimz predmétem je Zaloba pro nesplnéni povinnosti na zdkladé ¢lanku 226 ES,
podand dne 27. fijna 2003,

Komise Evropskych spoledenstvi, zastoupend K. Banks, jako zmocnénkyni,
s adresou pro téely doru¢ovani v Lucemburky,

zalobkyné,

proti

Italské republice, zastoupené I. M. Bragugliou, jako zmocnéncem, ve spolupréci
s P. Gentilim, avvocato dello Stato, s adresou pro tcely doruc¢ovani v Lucemburkuy,

zalované,

* Jednacf jazyk: italitina.
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SOUDNI DVUR (tieti senat),

ve slozen{ A. Rosas, predseda senétu, J.-P. Puissochet, S. von Bahr, U. Lohmus a A.
O Caoimh (zpravodaj), soudci,

generalni advokat: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
vedouci soudni kanceldre: R. Grass,

s pfihlédnutim k pisemné Casti fizeni,

po vyslechnuti stanoviska generélniho advokata na jednani konaném dne 10. biezna
2005,

vydéva tento

Rozsudek

Svou Zalobou se Komise Evropskych spole¢enstvi doméh, aby Soudni dvir urdil, Ze
Italska republika tim, Ze nepfijala pravni a spréavni predpisy nezbytné pro dosazeni
souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. Cervence
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1998 o prévni ochrané biotechnologickych vynalezii (Ut vést. L 213, s. 13; Zvl. vyd.
13/20, s. 395, déle jen ,smérnice”), nesplnila povinnosti, které pro ni vyplyvaji
z ¢ldnku 15 této smérnice.

Pravni ramec

Pravni dprava Spolecenstvi

Podle ¢l. 1 odst. 1 smérnice:

»1. Clenské stity chrani biotechnologické vynilez odle vnitrostitniho patentového
r'e X, ’ 2 rs vy v vy . . rs rd rd ’

prdva. Clenské stity upravi v pfipadé nutnosti vnitrostétni patentové pravo tak, aby

piihlfzelo k ustanovenim této smérnice.”

Podle ¢l. 3 odst. 1 téZe smérnice:

»1. Pro cely této smérnice vynalezy, které jsou nové, zahrnuji vynalezeckou ¢innost
a jsou priumyslové vyuZitelné, jsou patentovatelné, i kdyz se tykajt vyrobku, ktery se
sklddé z biologického materidlu nebo obsahuje biologicky material nebo se tykaji
zptsobu [postupu], kterym se vyrdbi, zpracovava nebo vyuziva biologicky materidl.”
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Cldnek 5 smérnice stanovi:

,1. Lidské télo, v riiznych stadiich vzniku & vyvoje a pouhé objeveni nékterého z jeho
o v v y Y2 } 7
prvkil véetné sekvence nebo dilef sekvence genu, nemohou byt patentovatelnymi

vynélezy. »

2. Prvek izolovany z lidského téla nebo jinak vyrobeny technickym zpisobem
[postupem] véetné sekvence nebo dil¢f sekvence genu miiZe byt patentovatelnym
vynalezem, i kdyZ struktura tohoto prvku je totozna se strukturou pifrodntho prvku.

3. Pramyslova vyuZitelnost sekvence nebo dil¢i sekvence genu musi byt v patentové
ptihlasce objasnéna.” '

Clanek 6 uvedené smérnice upfesnuje:

»1. Vynalezy se povaZuji za nepatentovatelné, pokud by jejich obchodni vyuziti bylo
v rozporu s veiejnym porddkem nebo mordlkou [dobrymi mravy]; vyuziti se viak za
takové nepovaZuje jen proto, Ze je zakdzdno pravnim nebo sprévnim predpisem.
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2. Podle odstavce 1 se za nepatentovatelné povazuji zejména:

a) postupy pro klonovéni lidskych bytosti;

b) zplsoby [postupy] modifikace zérode¢né linie genetické identity lidskych
bytosti;

¢) poutziti lidskych embryi pro préimyslové nebo obchodni ucely;

d) postupy pro tipravy genetické identity zvitat, které jim mohou zptisobit utrpeni
bez podstatného lékaiského uzitku pro ¢lovéka nebo zvite, a také zvitata, ktera
jsou vysledkem takovych zpisobt [postupti].”

Kapitola II smérnice je vénovdna rozsahu ochrany vyplyvajici z patentu na
biotechnologicky vynalez. Obsahuje nésledujici ustanovent:

,Cldnek 8

1. Ochrana vyplyvajici z patentu na biologicky materidl, ktery ma v dasledku
vyndlezu urtité vlastnosti, se vztahuje i na kazdy biologicky materidl odvozeny

I-5359



ROZSUDEK ZE DNE 16. 6. 2005 ~ VEC C-456/03

z tohoto biologického materidlu reprodukei nebo rozmnoZovinim v totoZné nebo
odchylné formé a majicf stejné vlastnosti.

2. Ochrana vyplyvajici z patentu pro postup, ktery umozZfiuje vyrobu biologického
materidlu majictho v disledku vynélezu urcité vlastnosti, se vztahuje i na biologicky
materiél piimo ziskany timto zp@isobem [postupem] i na kazdy jiny biologicky
materidl odvozeny z biologického materidlu piimo ziskaného reprodukci nebo
rozmnoZovanim v totozné nebo odchylné formé a majici stejné vlastnosti.

Clanek 9

Ochrana vyplyvajici z patentu na vjrobek obsahujici genetickou informaci nebo
spodivajici v genetické informaci se vztahuje s vyhradou ¢l 5 odst. 1 i na veskery
material, ve kterém je vjrobek zahrnut a ve kterém je obsazena a plni svou funkci
geneticka informace.

Cldnek 10

Ochrana uveden v ¢ldncich 8 a 9 se nevztahuje na biologicky materidl ziskany
reprodukci nebo rozmnoZovinim biologického materidlu uvadéného na trh na
tizemi ¢lenského stitu majitelem patentu nebo s jeho souhlasem, vyplyva-li
reprodukce nebo rozmnoZovéni nezbytné z pouiti, ke kterému byl biologicky
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materidl uvddén na trh, pokud ziskany materiil nenf nésledné pouzivan pro dalsi
reprodukci nebo rozmnozovani.

Cldnek 11

1. Odchylné od ¢lénkdt 8 a 9 prodej nebo jind forma uvédéni reprodukéniho
materidlu na trh majitelem patentu nebo s jeho souhlasem zemédélci pro
zemédélské pouziti zahrnuje i oprévnéni pro zemédélce, aby on sdm na své farmé
uZival produkt své sklizné pro reprodukci nebo rozmnoZovani, pti¢em? rozsah
a postup této odchylky odpovidaji ¢ldnku 14 natizeni (ES) & 2100/94.

2. Odchylné od ¢lénki 8 a 9, prodej nebo jind forma uvadéni chovnych zvitat nebo
jiného reprodukéniho materidlu na trh majitelem patentu nebo s jeho souhlasem
zemédg@lei zahrnuje i opréavnéni pro zemédélce, aby uzival chranény materidl pro
zemédélské ticely. To znamend i zpiistupnéni zvifete nebo jiného zvifectho
reprodukéniho materidlu za Gelem provadéni zemédélské é&innosti, ale nikoli
prodej v rdmci nebo za ti¢elem obchodni reprodukéni ¢innosti.

3. Rozsah a podminky odchylky uvedené v odstavci 3 stanovi vnitrostatni pravni
a spravni predpisy a praxe.”
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Podle ¢lanku 12 smérnice:

,1. Nemutze-li lechtitel ziskat nebo vyuZivat prévo k odrtidé rostlin, aniz by
poruoval star$i patent, méze pozddat o nucenou licenci na nevylucné uZivani
vynilezu chranéného patentem s podminkou placeni odpovidajiciho poplatku,
pokud je licence nezbytna k vyuzivini odriidy rostlin, kterd mé byt chrinéna.
Clenské staty stanovi, Ze v pfipadé udéleni takové licence méd majitel patentu pravo
na kifZovou licenci za pfijatelnych podminek uZivat chranénou odridu.

2. Nemtize-li majitel patentu na biotechnologicky vynilez tento patent vyuZivat,
aniz by porugoval staréi pravo k odriidé rostlin, mtize pozadat o nucenou licenci na
nevyluéné vyuzivani odrady rostlin chrénéné timto pravem, s podminkou placeni
odpovidajiciho poplatku. Clenské staty stanovi, Ze v pifpadé udéleni licence ma
majitel prava k odrtdé pravo na kifZovou licenci uZivat za piijatelnych podminek
chranény vynélez.

3, Zadatelé o licence uvedené v odstavcich 1 a 2 musi prokazat, ze

a) netispééné 7adali majitele patentu nebo préva k odrtdé rostlin o poskytnuti
smluvni licence;
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b) odriida rostlin nebo vynélez piedstavuje vyznamny technicky pokrok zna¢ného
hospodéiského vyznamu ve srovnani s vynilezem chrdanénym patentem nebo
s chrdnénou odradou rostlin.

[..]°

Konecéné ¢lanek 15 uvedené smérnice stanovi:

»1. Clenské staty uvedou v Gi¢innost pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosaZeni
souladu s touto smérnici nejpozdéji do 30. &ervence 2000, Neprodlené o nich
uvédomi Komisi.

Prijimaji-li clenské stdty tato opatfeni, musf v nich byt u¢inén odkaz na tuto
smérnici nebo musf byt takovy odkaz ucinén pii jejich tiednim vyhla$eni. Zptsob
odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni ustanoven{ vnitrostétnich pravnich predpist,
které piijmou v oblasti pisobnosti této smérnice.”

I-5363




10

ROZSUDEK ZE DNE 16. 6. 2005 - VEC C-456/03

Vuitrostdtni pravni dprava

Clanek 5 italského obdéanského zakoniku stanovi:

,Ukony, jimiz je naklddéno s vlastnim télem, jsou zakdzany, pokud zptsobuji trvalé
snizeni télesné integrity nebo pokud jsou v rozporu se zdkonem, vefejnym poiddkem
nebo dobrymi mravy.”

Podle ¢l 1a odst. 1 kralovského naiizeni &. 1127 ze dne 29. dervna 1939 (GUR]L
¢. 189, ze dne 14. srpna 1939, déle jen ,krélovské nafizeni ¢. 1127/39"):

+Konkrétné patent poskytuje svému majiteli nasledujici vylu¢na prava:

a) pokud se patent vztahuje na vyrobek, pravo zakdzat tfetim osobam bez jeho
povoleni vyrdbét, uzivat, uvadét na trh, proddvat nebo dovazet pro takové tcely
doty¢ny vyrobek;

b) pokud se patent vztahuje na postup, pravo zakézat tfetim osobam bez jeho
povoleni pouZivat postup, jakoZ i uZivat, uvadét na trh, prodévat nebo dovazet
pro takové Gcely vyrobek piimo ziskany dotyénym postupem.”
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Clanek 12 tého? natizenf stanovi:

»Patentovatelné mohou byt vynélezy, které jsou nové, zahrnuji vynalezeckou ¢innost
a jsou prmyslové vyuzitelné.

Za vyndlezy ve smyslu piedchoziho pododstavce se nepovazuji zejména:

a) objevy, védecké teorie a matematické modely;

(]

Ustanoveni piedchoziho pododstavce vylucuji patentovatelnost prvki, jez jsou
v ném uvedeny, pouze pokud se patentova piihléska nebo patent tyka objevy, teorii,
pléndi, principt, postupt a programit povaZovanych za takové.

Za vyndlezy ve smyslu prvniho pododstavce se nepovazuji postupy chirurgické nebo
terapeutické péce o lidské nebo zviteci t&lo a diagnostické postupy uplatiiované na
lidském nebo zvifecim téle [...]"
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Clanek 13 kralovského natizen{ ¢. 1127/39 upiesiiuje:

,Nepatentovatelné jsou vynélezy, jejichZ vyuziti by bylo v rozporu s vefejnym
poradkem nebo dobrymi mravy; vyuziti vyndlezu se viak za takové nepovazuje jen
proto, ze je zakdzéno prévnim nebo spravnim pi'edpisem.

Nepatentovatelnd jsou rovnéz plemena zvifat a v podstaté biologické postupy
slouzfcf jejich ziskdnf; toto ustanoveni se nepouzije na mikrobiologické postupy nebo
na vyrobky ziskané témito postupy.”

Podle ¢&l. 54 odst. 2 uvedeného nafizent:

»Nuceni licence uvedena v odstavci 1 miize byt rovnéZ udélena

b) jestlize vynalez chranény patentem nemiiZe byt uZivan, aniz by byla poruSena
préva vyplyvajici z patentu poskytnutého na zékladé starsi pfihlasky. V tomto
piipadé mbze byt majiteli pozdéjsiho patentu udélena licence v rozsahu
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nezbytném k vyuZiti vynalezu, pfedstavuje-li tento vynalez ve srovnani
s piedmétem star$iho patentu vyjznamny technicky pokrok zna¢ného hospodéi-
ského rozsahu. AniZ by byl dotéen ¢l. 54a odst. 5, takto ziskana licence neni
pievoditelnd oddélené od vynilezu, ktery je na ni zavisly. Majitel patentu
k hlavnimu vyndlezu ma prévo na udéleni nucené licence k patentu na zavisly
vyndlez za pfiméfenych podminek.”

Postup pied zahdjenim soudniho Fizeni

Poté, co Komise zjistila, Ze ji Italskd republika neuvédomila o pravnich a spravnich
predpisech, které piijala pro dosaZeni souladu se smérnici a pii neexistenci #4dné
jiné skutec¢nosti umoziijici ji uéinit zavér, Ze uvedené predpisy byly ptijaty, zaslala
dne 30. listopadu 2000 tomuto ¢lenskému stétu na zakladé élanku 226 ES dopisem
vyzvu k podani jeho vyjadieni ve Thaité dvou mésicti.

Vzhledem k tomu, Ze Komise ve stanovené lhité neobdrZela #4dnou odpovéd, vydala
dne 19. prosince 2002 odtvodnéné stanovisko, v némz dogla k zavéru, se Italskd
republika tim, Ze nepiijala piedpisy nezbytné pro dosaZeni souladu se smérnici,
nesplnila povinnosti, které pro ni vyplyvaji z uvedené smérnice. Komise tento
Clensky stit vyzvala k piijeti téchto predpistt ve lhaté dvou mésicti od dorudeni
uvedeného stanoviska.

Italské organy odpovédély dopisem ze dne 6. tinora 2003. V navaznosti na to Komisi
dopisem ze dne 10. ¢ervence 2003 oznamily, Ze pifprava piedpisi nezbytnych
k proveden{ smérnice dospéla do pokroéilého stadia.
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17 Vzhledem k tomu, %e se Komise domnivala, Ze tyto skute¢nosti nejsou dostacujici,
rozhodla se podat tuto zZalobu.

K zalobé

18 Je namisté rovnou poznamenat, Ze italské vlada, aniz by vyslovné vznesla namitku
nepiipustnosti, uplatfiuje nékolik vytek procesniho charakteru, jez mohou ovlivnit
piipustnost zaloby. Pied posouzenim opodstatnénosti Zaloby je tedy tfeba nejprve
piezkoumat tyto vytky tykajici se piipustnosti.

K pripustnosti

19 Italskd vlada tvrdi, Ze s ohledem na znéni ¢ldnku 1 smérnice, podle néjz ¢lenské staty
musf upravit své vnitrostatni patentové prévo ,v ptipadé nutnosti”, coz predpoklida
jiz pokrodily stupent ochrany a harmonizace vnitrostatnich préavnich piedpist, se
Komise ve své Zalob&¢ nemohla omezit na konstatovini formdlni neexistence
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provedeni této smérnice ve stanovené lhiit, ale 7e méla, jiZ v tomto stadiu Fizen,
konkrétné prokézat, Ze platné vnitrostatni préavo nebylo zcela nebo z&4sti v souladu
s uvedenou smérnicf. Skute¢nosti uvddéné Komisi k tomuto bodu v jejf replice byly
pedloZeny pozdé, a nemohou byt proto vzaty v tivahu.

Komise uplatiiuje, Ze ¢linek 1 smérnice ji neuklada z4dné zvlastni dikazni biemeno,
pokud vytykd ¢lenskému stétu to, Ze neptijal Zadné provadéct opatfenti,
V' projednévaném piipadé italské organy v prébéhu postupu pred zahdjenim
soudniho fizeni nikdy neuptesnily, Ze jejich vnitrostétni pravo je v souladu s touto
smérnici. Prdvé naopak, ozndmenim toho, e provadéci zékon je pravé plipravovén,
tyto organy pripustily, pfinejmensim konkludentng, Ze uvedené provedent vyzaduje
piijeti zvlastnich pravnich predpisi.

Je namisté konstatovat, Ze argumentace italské vlidy v tomto bodé zpochybnuje ve
dvojim ohledu zachovani pravidel fizeni o nesplnéni povinnosti zahdjené Komisi,
a tedy piipustnost projedndvané Zaloby.

Jednak totiZ italskd vldda, poukazujic na to, %e se Zaloba omezuje na konstatovani
toho, Ze smérnice nebyla vitbec provedena, aniz by prokazovala, v ¢em s nf platné
vnitrostdtn{ prdvo neni v souladu, Komisi vytykd nejen to, Ze neprokdzala
opodstatnénost nespinéni povinnosti, ale rovnéy to, e v této Zalobé neptedlozila
Soudnimu dvoru skute¢nosti nezbytné k ovéent existence tohoto nesplnéni. Kromé
toho tato vldda, nesouhlasic s tim, Ze tyto skuteénosti mohou byt uvedeny poprvé az
v replice, Komisi vytyks, Ze se dovoldva Zalobnich divodit opozdéné.
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Na prvnim misté je tfeba piipomenout, Ze podle judikatury Zaloba musi, na zékladé
¢lénku 21 Statutu Soudniho dvora a &l 38 odst. 1 pism. ¢) jednaciho fédu Soudniho
dvora, obsahovat mimo jiné struény popis Zalobnich diivodd. V disledku toho je
véci Komise, aby v ka?dé Zalobé podané na zékladé ¢ldnku 226 ES uvedia presné
zalobni diivody, o nichz mé Soudni dvir rozhodovat, jakoz i, alesponi stru¢né, pravnf{
a skutkové okolnosti, na nich¥ jsou tyto Zalobni dévody zaloZeny (viz zejména
rozsudek ze dne 13. prosince 1990, Komise v. Recko, C-347/88, Recueil, s. 1-4747,
bod 28).

Je nutné konstatovat, %e Zaloba podané Komisi, v nfz Italské republice v podstaté
vytyka to, Ze nepiijala 4dna opatieni nezbytnd k provedeni smérnice, obsahuje jasny
popis tohoto Zalobniho dévodu a skutkovych a préavnich okolnosti, na nichZ je tento
zalobni divod zaloZen.

Je sice nesporné, e Komise se v tomto podani nesnazila prokdzat, v ¢em neni platné
italské pravo v souladu s ustanovenimi smérnice.

Nicméné je tieba piipomenout, Ze i kdyZ v rdmci fizeni o nesplnéni povinnosti na
zikladé ¢lanku 226 ES je skuteénd véci Komise, kterd mé povinnost prokazat
existenci tdajného nesplnéni povinnosti, ptedlozit Soudnimu dvoru skute¢nosti
nezbytné k tomu, aby mohl ovéfit existenci tohoto nesplnéni povinnosti, aniz by
mohla vychézet z jakékoli domnénky, stejné tak na zdkladé ¢lanku 10 ES prislust
dlenskym statim usnadnit ji plnéni jejiho poslani spocivajictho zejména podle
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¢ldnku 211 ES v tom, Ze dbd na provédéni Smlouvy o ES, jakoZ i aktd prijatych
organy Spolecenstvi na jejim zakladé (viz zejména rozsudky ze dne 25, kvétna 1982,
Komise v. Nizozemsko, 96/81, Recueil, s. 1791, body 6 a 7, jakoz i ze dne 12. z4fi
2000, Komise v. Nizozemsko, C-408/97, Recueil, p. 1-6417, body 15 a 16). Pravé pro
tyto dcely Cldnek 15 smérnice, stejné jako ostatni smérnice, uklddé élenskym statiim

informaéni povinnost.

Informace, kterou jsou tak ¢lenské stity povinny Komisi poskytnout, musi byt jasna
a presnd. Musf uvadét jednoznaéné, jaké jsou pravni a spravni piedpisy, o nichz ma
¢lensky stit za to, Ze jimi splnil jednotlivé povinnosti, které mu ukladd smérnice.
Pokud takové informace chybi, Komise nemtize ovéfit, zda ¢lensky stat skute¢ns
a tplné smérnici provedl. Nesplnéni této povinnosti ¢lenskym stitem, at uz tim, Ze
informace zcela chybi, anebo je nedostatedné jasnd a presnd, méZe samo o sobé
odtvodnit zahdjenf fizeni podle ¢ldnku 226 ES sméfujici k uréeni tohoto nesplnéni
povinnosti (vy3e uvedeny rozsudek ze dne 25. kvétna 1982, Komise v. Nizozemsko,
bod 8).

V' projedndvaném piipadé je piitom nesporné, Ze italskd vidda nejen ze
neodpovédéla na dopisem zaslanou vyzvu Komise, ale krom toho ve své odpovédi
na odiivodnéné stanovisko neuvedla, #e smérnici je tfeba povazovat jiz za
provedenou platnym vnitrostatnim pravem. Pravé naopak tim, Ze tato vidda Komisi
informovala jak ve své odpovédi na odtivodnéné stanovisko, tak ve svém pozdéjs§im
dopise ze dne 10. ¢ervence 2003 o tom, Ze predpisy nezbytné k provedeni této
smérnice jsou tésné pied piijetim, konkludentng, ale wr¢ité dala Komisi najevo, Ze
platné vnitrostétni pravo neni schopno bez piijeti zvldstnich opati'enf zajistit spravné
a uplné provedeni uvedené smérnice.
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Za téchto podminek nemize italskd vldda Komisi vytykat, Ze se ve své Zalobé
omezila na konstatovani neexistence jakéhokoliv provedeni smérnice ve stanovené
lhaté, aniz se snazila prokdzat, v ¢em nejsou ustanoveni jejtho platného
vnitrostatniho prava v souladu s ustanovenimi uvedené smérnice. Udajnd nedo-
stateéna presnost Zaloby totiZ vyplyvé, jak konstatoval generdlni advokat v bodé 43
svého stanoviska, z vlastniho chovéni této vlady béhem postupu pred zahdjenim
soudniho fizeni (viz v tomto smyslu vy$e uvedeny rozsudek ze dne 12. zaii 2000,
Komise v. Nizozemsko, bod 17).

Toto zjisténi neni zpochybnéno tim, Ze ¢l. 1 odst. 1 smérnice stanovi, Ze clenské staty
upravi ,v piipadé nutnosti” vnitrostdtni patentové pravo tak, aby pfihlizelo
k ustanovenim této smérnice. I kdy?Z totiZ tento ¢ldnek umoznuje uvedenym statdm
zajistit, co se ty¢e véci samé, provedeni smérnice prostiednictvim jejich platnych
vnitrostatnich pravnich piedpist, nezbavuje je v Zddném pifpadé formdlni
povinnosti uvédomit Komisi o existenci téchto piedpist tak, aby mohla posoudit
jejich soulad s uvedenou smérnici.

V diisledku toho musi byt tento argument italské vlady odmitnut. Jelikoz ve zbyvajici
¢asti sméfuje argumentace Italské republiky ke zpochybnéni existence tdajného
nesplnéni povinnosti, je tieba prezkoumat toto nesplnéni povinnosti v jeho zakladé.

Co se ty¢e zadruhé piipustnosti argumentdi piedloZenych v replice za tcelem
prokazani nesouladu platného vnitrostdtniho préva s nékterymi ustanovenimi
smérnice, je tfeba pfipomenout, Ze italska vlada tvrdila, Ze platné vnitrostatni pravo
je v souladu s touto smérnici, aZ ve své zalobni odpovédi.
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Za téchto podminek nelze Komisi vytykat, Ze na tyto argumenty odpovédéla poprvé
ve své replice vzhledem k tomu, Ze Komise méla prévo, jak Soudni dvir jiz rozhodl,
upfesnit své ndvrhy tak, aby byly zohlednény informace poskytnuté ¢lenskym stétem
v jeho Zalobni odpovédi (rozsudek ze dne 22. éervna 1993, Komise v. Dénsko,
C-243/89, Recueil, s. I-3353, bod 20). V tomto ohledu je namisté rovné? konstatovat,
Ze ¢l. 42 odst. 2 jednaciho Fadu vyslovné stanovi, Ze tcastnik Ffzeni m4 pravo
predklddat nové divody v pritbéhu fizeni, aby byly zohlednény pravni a skutkové
okolnosti, které vysly najevo v préibéhu fizeni.

V disledku toho nemuze italska vlada Komisi vytykat, %e ve své replice predlozila
argumenty, které nebyly uvedeny v jeji Zalobg,

Je tfeba nicméné piipomenout, ze podle ustilené judikatury je pfedmét zaloby pro
nesplnéni povinnosti na zdkladé ¢lénku 226 ES vymezen rovnés postupem pted
zahdjenim soudniho Fizeni upravenym v tomto ustanoveni, take #aloba musi byt
zaloZena na stejném odtvodnént a Zalobnich davodech jako odiivodnéné stanovisko
(viz zejména rozsudky ze dne 20. biezna 1997, Komise v. Némecko, C-96/95,
Recueil, s. I-1653, bod 23; ze dne 15. ledna 2002, Komise v. Italie, C-439/99, Recueil,
s. 1-305, bod 11, a ze dne 20. ¢ervna 2002, Komise v. Némecko, C-287/00, Recueil,
s. [-5811, bod 18).

Podle judikatury je ticelem postupu pied zahdjenim soudniho Fizenf dat dotéenému
stétu piileZitost jednak splnit povinnosti vyplyvajici z prava Spole¢enstvi a jednak
uplatnit uZitené divody uplatiiované v rémci jeho obrany proti vytkdm
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formulovanym Komisi (viz rozsudek ze dne 21. z4i{ 1999, Komise v. Irsko, C-392/96,
Recueil, s. I-5901, bod 51; vy$e uvedeny rozsudek Komise v. Itilie, bod 10,
a rozsudek ze dne 29. dubna 2004, Komise v. Portugalsko, C-117/02, Recueil,
s. I-5517, bod 53).

Zachovéni pravidel postupu pfed zahdjenim soudniho Fizeni piedstavuje, jak to
vyzaduje Smiouva, zékladni zdruku nejen ochrany prav dotceného ¢lenského stétu,
ale rovnéz zajisténi toho, Ze predmétem piipadného soudniho fizeni bude jasné
vymezeny spor (viz rozsudek ze dne 13. prosince 2001, Komise v. Francie, C-1/00,
Recueil, s. 1-9989, bod 53, a vy$e uvedeny rozsudek ze dne 20. ¢ervna 2002, Komise
v. Némecko, bod 17).

* V projedndvaném ptipadé je nutné konstatovat, Ze, jak to tvrdf italskd vlida, Komise

Italské republice tim, Ze ji béhem postupu pied zahdjenim soudniho fizeni vytkla, Ze
neptijala predpisy nezbytné pro dosazeni souladu se smérnicf, v podstaté vytykala to,
7e tato smérnice nebyla viibec provedena. Oproti tomu prostfednictvim argumentti
predloenych v replice, pokud jde o platné vnitrostatni pravo, Komise uplatiuje, ze
tento &lensky stat neproved! néktera ustanoveni smérnice, coZ vyzaduje podrobny
prezkum platného vnitrostatniho préva za ti¢elem ovéfent, kterd z téchto ustanoveni
skute¢né nebyla zcela nebo spravné provedena.

Nicméné je tieba pfipomenout, Ze pozadavek, podle néjZ je pfedmét Zaloby podané
na zadkladé ¢lanku 226 ES vymezen postupem pied zahdjenim soudniho fizent,
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upravenym v tomto ustanoveni, nemiiZe vést k tomu, aby byla v kazdém piipadé
vyZadovéna naprostd shoda mezi znénim Zalobnich divod v dopisem zaslané vyzvé,
ve vjroku odtvodnéného stanoviska a v Zalobnich ndvrzich, pokud predmét sporu
nebyl rozdifen nebo zménén (viz v tomto smyslu rozsudky ze dne 16. zaif 1997,
Komise v. Itilie, C-279/94, Recueil, s. 1-4743, bod 25, a ze dne 11. &ervence 2002,
Komise v. Spanélsko, C-139/00, Recueil, s. I-6407, bod 19).

Tak je tomu pfitom v pkipadé, pokud, jako v projednivané véci, Komise poté, co
¢lenskému stétu vytkla, Ze smérnici viibec neprovedl, ve své replice upi'esni, Ze
provedeni, tvizené dotéenym ¢lenskym statem poprvé v jeho %alobni odpovédi, je
v kazdém pifpadé nesprdvné nebo netiplné, pokud jde o nékterd ustanoven{ tése
smérnice. Takovy Zalobni divod je totiz nutné obsaZen v Zalobnim divodu
vychézejicim z neexistence jakéhokoliv provedent a je ve vztahu k nému podptirny
(viz v tomto smyslu vyse uvedeny rozsudek Komise v. Portugalsko, bod 55).

V tomto ohledu je namisté poznamenat, Ze postup pied zahdjenim soudniho ¥izenf
dosdhl v projedndvaném pifpadé svého cile, jim?% je ochrana prav dotéeného
¢lenského stétu. Italskd republika totiz méla moznost splnit povinnosti vyplyvajici ze
smérnice, nebot, jak to potvrzuje jeji odpovéd na odiivodnéné stanovisko a jeji
pozdéjsi dopis ze dne 10. &ervence 2003, informovala Komisi o dosafeném stavu
v postupu piijiman{ pravnich predpisti za tim ui¢elem stanovenych. Italskd republika
méla mimoto v rdmci této procesni fize moznost prokazat, %e jeji platné vnitrostatni
prdvo je v souladu s pozadavky stanovenymi uvedenou smérnici, i kdyz méla za to,
Ze v projedndvaném pifpadé nemusi této moznosti vyusit (viz v tomto smyslu
rozsudek ze dne 28. biezna 1985, Komise v. Itilie, 274/83, Recueil, s. 1077, bod 20).
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V diisledku toho nemiize italska viada Komisi vytykat, Ze rozsifila nebo zménila
ptedmét Zaloby, jak byl vymezen postupem pied zahdjenim soudntho Fizen.

S ohledem na tyto Gvahy je téeba odmitnout veskeré vytky italské viady sméfujici ke
zpochybnéni piipustnosti projednévané Zaloby.

K véci samé

Komise v ndvrhu své Zaloby Italské republice vytykd, Ze nepfijala predpisy nezbytné
pro dosazeni souladu se smérnici. Ve své replice v odpovéd na argumenty uvedené
k tomuto bodu italskou vladou ,,pro éplnost” uplatiiuje, ze platné vnitrostatni pravo
v z4dném ptipadé neni v souladu se smérnici, zejména v tom, Ze nezajituje
odpovidajici provedeni ¢l. 3 odst. 1, &. 5 odst. 2, ¢l. 6 odst. 2 a ¢lankh 8 az 12 této
smérnice.

Uvedend vladda piipousti, ze zdkon provadéjici smérnici nebyl piijat ve lhaté
stanovené smérnici vzhledem k tomu, Ze probihal legislativni proces. Domniva se
nicméné, ¥e vzhledem k tomu, %e Komise ve své Zalobé neprokazala nesoulad
platného vnitrostitntho prava s touto smérnici, musi byt Zaloba zamitnuta.
V kazdém piipadé m4 italskd vlida za to, Ze jeji vnitrostétni patentové privo je
v souladu se smérnici.
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16 Uvodem je tieba piipomenout, a to je nesporné, Ze italskd vlada v rozporu
s povinnosti, ktera pro ni vyplyva z ¢lanku 10 ES a ¢ldnku 15 smérnice, neuvédomila
Komisi, at jiz béhem lhaty k provedeni, nebo béhem postupu pred zahdjenim
soudniho fizenf, o vnitrostatnich pravnich opatienich, o nich? ma za to, e jimi
provedla uvedenou smérnici. Z diivodd uvedenych v bodé 30 tohoto rozsudku nema
v tomto ohledu vyznam to, Ze tvrzené provedeni nebylo uskute¢néno vzhledem
k souladu platného vnitrostdtniho prava s touto smérnici.

#  Nicméné vzhledem k tomu, Ze pfedmétem projedndvané Zaloby neni nesplnéni
informaénf povinnosti, ale nesplnéni povinnosti uvést v ¢innost pravni a spravn{
predpisy nezbytné k dosaZeni souladu se smérnici, pouhd skuteénost, ze Italské
republika neuvédomila Komisi o tom, Ze podle ni byla uvedend smérnice jiz
provedena platnym vnitrostdtnim prdvem, nemtiZe stadit v rozporu s tim, co se zd,
ze navrhuje Komise, k prolkdzani udajného nesplnéni povinnosti.

8V tomto ohledu, byla-li ustanoveni vnitrostdtniho préva, jich se dovolava italské
vlada, platné v dobé uplynuti lhiity stanovené v oditvodnéném stanovisku, musi je
Soudn( dviir vzit v avahu pii posouzeni existence tohoto nesplnéni povinnosti (viz
v tomto smyslu rozsudek ze dne 10. kvétna 2001, Komise v. Nizozemsko, C-152/98,
Recueil, s. 1-3463, bod 21).

a9 S piihlédnutim k pfedmétu Zaloby a za Géelem prezkoumdani jeji opodstatnénosti je
tedy namisté porovnat ustanoveni smérnice s vnitrostatnimi prdvnimi a sprdvnimi
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opati‘enimi, o nich# mé4 Italsk4 republika za to, Ze jimi uvedenou smérnici uplatnila,
za Gdelem ovéfeni toho, zda predstavuji dostate¢né provedeni smérnice.

V tomto ohledu je namisté pfipomenout, ze podle ustilené judikatury maji
viechny ¢lenské staty, jimZ je smérnice urcena, povinnost ve svém vnitrostatnim
pravnim Fadu piijmout veskera opatfeni nezbytnd k zajisténi plné uGlinnosti
smérnice v souladu s cilem, jenZ sleduje (viz zejména rozsudky ze dne 7. kvétna
2002, Komise v. Svédsko, C-478/99, Recueil, s. I-4147, bod 15, a ze dne 26. Cervna
2003, Komise v. Francie, C-233/00, Recueil, s. I-6625, bod 75).

Ackoliv je tedy nezbytné, aby pravni situace vyplyvajici z vnitrostétnich provadécich
opatieni byla dostate¢né pfesna a jasnd, aby umoznila dotéenym jednotlivciim zjistit
rozsah jejich prav a povinnosti, nic to neméni na tom, e podle samotného ¢l. 249
tiettho pododstavce ES maji ¢lenské staty pravo volby formy a prosttedkd provedeni
smérnic, které umozZni zajistit co nejlépe vysledek, k némuZ tyto smérnice sméfuji,
a 7e z tohoto ustanoveni vyplyv4, Ze provedeni smérnice do vnitrostitniho prdva
nevyzaduje v kazdém ¢lenském staté nezbytné legislativni ¢innost. Soudni dviur také
opakované rozhodl, e formélni pievzeti ustanoveni smérnice do vyslovného
a zvlastniho préavniho piedpisu neni vidy vyZadovano a k provedeni smérnice mize
postacovat, v zavislosti na jejim obsahu, vieobecny pravni kontext. Zejména
existence obecnych zsad tstavniho a sprévniho préva muze zptsobit nadbyte¢nost
provedeni zvladtnimi pravnimi nebo sprévnimi opatfenimi, aviak za podminky, Ze
tyto zésady zarucuji G¢inné plné uplatnéni smérnice vnitrostdtnimi sprdvnimi
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organy a Ze v piipadé, kdy je cilem dot¢eného ustanoveni smérnice vznik prav
jednotlived, je pravni situace vypljvajici z téchto zdsad dostate¢n& presnd a jasna
a opravnéné osoby mohou zjistit Gplny rozsah svych prév a p¥ipadné se jich dovolat
w vnitrostatnich soudt (viz zejména rozsudek ze dne 23. kvétna 1985, Komise
v. Némecko, 29/84, Recueil, s. 1661, body 22 a 23, jako# i vyée uvedeny rozsudek
Komise v. Francie, bod 76).

V dasledku toho je v kazdém konkiétnim piipadé tieba uréit povahu ustanoveni
uvedeného ve smérnici, na které se vztahuje Zaloba pro nesplnéni povinnosti, za
tcelem posouzen rozsahu povinnosti provedeni vyplyvajici pro ¢lenské staty (vyse
uvedeny rozsudek ze dne 26. ¢ervna 2003, Komise v. Francie, bod 77).

Ve svétle téchto tvah je tieba piezkoumat jednotlivé Zalobni dévody vznesené
Komis{ za ticelem prokazani netiplného nebo nespravného provedeni smérnice.

K Zalobnimu dtvodu vychézejicimu z poruseni &l 3 odst. 1 smérnice

Komise tvrdi, Ze italské pravnf predpisy, konkrétné ¢ldnek 12 kralovského na¥izeni
¢. 1127/39, neobsahuji zadné ustanoveni tykajici se moZnosti ziskat patent na
vyndlez, jehoz piedmétem je vjrobek, ktery se skldda z biologického materidlu nebo
jej obsahuje.
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Podle italské vlady je véak pojem ,pramyslového vyndlezu”, uvedeny v ¢lanku 12
kralovského natizeni ¢ 1127/39, tak, jak jej vykladd vnitrostatni judikatura,
dostate¢né §iroky, aby zahrnoval biologické materialy.

V tomto ohledu je namisté pfipomenout, Ze podle ¢l. 3 odst. 1 smérnice jsou
vyndlezy, které jsou nové, zahrnuji vynélezeckou ¢innost a jsou primyslové
vyuZitelné, patentovatelné, i kdyz se tykaji vyrobku, ktery se skidda z biologického
materidlu nebo obsahuje biologicky materidl nebo se tykaji postupu, kterym se
vyrébi, zpracovavé nebo vyuzivd biologicky materidl.

Ze samotného znéni uvedeného ustanoveni vyplyvd, Ze stanovi ptesné vymezené
pravo na patentovatelnost vynalez@ vyuZivajicich biologicky materidl, uklidajic
¢lenskym stattum, jak vyplyvé ze tiettho a osmého bodu odtivodnéni smérnice, aby
ptizptisobily nebo doplnily vnitrostatni patentové pravo za tGcelem zajidténi Gcinné
a harmonizované ochrany biotechnologickych vynalezt, jez by udrZela a podpofila
investice v této oblasti.

V tomto ohledu Soudni dviwr jiZ rozhodl, Ze smérnice tim, Ze ¢lenskym statim
uklédd povinnost chranit biotechnologické vynélezy prostfednictvim jejich vnitro-
statniho patentového prava, sleduje cil zabrénit zsahiim do jednotnosti vnitfniho
trhu, které by mohly vyplynout ze skute¢nosti, Ze se clenské stity jednostranné
rozhodnou poskytnout nebo odmitnout takovou ochranu (rozsudek ze dne 9. fijna
2001, Nizozemsko v. Parlament a Rada, C-377/98, Recueil, s. [-7079, bod 18). Cilem
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smérnice, jak vyplyva ze ¢tvrtého az Sestého bodu jejiho odivodnénti, je tak objasnéni
pravni ochrany biotechnologickych vynélezi v kontextu vyznatujicim se rozdily
mezi vnitrostdtnimi prévnimi piedpisy a praxi, které by se mohly zvétiovat mimo
jiné vykladem ve vnitrostdtni{ judikatufe.

59V projednévaném piipadé je pfitom nesporné, Ze italské patentové pravo neupravuje
vyslovné patentovatelnost vyndlezét vyuzivajicich biologicky material, protoze ¢lanek
12 krdlovského naifzeni ¢. 1127/39, jeho# se v tomto ohledu dovoléva italské viada,
se omezuje na obecné vymezeni podminek patentovatelnosti jakéhokoliv vynélezu.

6 Kromé toho, i kdyz italskd vlida tvrdi, Ze vnitrostatni soudy vykladajf pojem
»vyndlez upraveny vnitrostitnim patentovym pravem giroce neuplatnila Zadné
soudni rozhodnutf, jez by piiznalo patentovatelnost vynaleztim vyuzivajicim
biologicky material,

61 Za téchto okolnosti se zd4, Ze i pies cil objasnént, ktery sleduje smérnice, plretrvavd
stav nejistoty, pokud jde o moZnost chrénit biotechnologické vynalezy italskym
patentovym pravem,
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V disledku toho je namisté konstatovat, Ze Zalobni divod Komise vychdzejici
z poruseni ¢l. 3 odst. 1 smérnice je opodstatnény.

K Zalobnimu déivodu vychézejicimu z porudenf ¢l. 5 odst. 2 smérnice

Komise uplatiuje, Ze italské pravni piedpisy neupravuji moZnost patentovat prvek
izolovany z lidského téla nebo jinak vyrobeny technickym postupem.

Italska vlada se domnivd, Ze ¢lanek 13 kralovského natizeni ¢ 1127/39 je v souladu
s ¢l. 5 odst. 2 smérnice. Kromé toho jediny normativni prvek tohoto ustanoveni je
uveden v posledni ¢sti véty, podle niz sekvence genu ,miZe byt patentovatelnym
vynalezem, i kdyz struktura tohoto prvku je totoind se strukturou prirodniho
prvku®. Vzhledem k §ir3i definici pojmu ,vynalez” zastdvané vnitrostitni judikaturou

. nebyla pfitom patentovatelnost umélé reprodukce prvku vyskytujiciho se v pfirodé

nikdy vyloudena.

V tomto ohledu je namisté pfipomenout, Ze podle ¢l. 5 odst. 2 prvek izolovany
z lidského téla nebo jinak vyrobeny technickym postupem véetné sekvence nebo
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dil¢i sekvence genu muze byt patentovatelnym vynalezem, i kdyz struktura tohoto
prvku je totoind se strukturou pfirodniho prvku.

6 Jak Soudni dviir v tomto ohledu rozhodl, prvky lidského téla nejsou samy o sobé
patentovatelné a jejich objeveni nemte byt predmétem ochrany. Pfedmétem
patentové piihldsky mohou byt pouze vyndlezy, které spojuji piirodni prvek
s technickym postupem umozZiujicim jej izolovat nebo vyrobit za tdcelem
pramyslového vyuZiti (vyde uvedeny rozsudek Nizozemsko v. Parlament a Rada,
bod 72).

7 Jak je uvedeno ve dvacatém a dvacdtém prvnim bodé oddvodnéni smérnice, prvek
lidského téla tak muiZze byt soucdsti vyrobku, jens mize ziskat patentovou ochranu,
ale ve svém piirozeném prostiedi nemtze byt predmétem jakéhokoliv ptivlastnéni
(vy$e uvedeny rozsudek Nizozemsko v. Parlament a Rada, bod 73),

s Toto rozlideni se pouzije v ptipadé praci tykajicich se sekvenci nebo diléich sekvenci
lidskych gent. Vysledek takovych praci méize vést k vydéni patentu, pouze pokud je
piihldska doplnéna jednak popisem pévodni metody sekvencovani, kterd vynilez
umoznila, a jednak vysvétlenim primyslové vyuzitelnosti, v ni maji prace vyustit,
jak to upfesiije ¢l. 5 odst. 3 smérnice. Bez takové piihlasky by neslo o vyndlez, ale
o objev sekvence DNA, ktery by sam o sob& nebyl patentovatelny (vySe uvedeny
rozsudek Nizozemsko v. Parlament a Rada, bod 74).
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Ochrana zamyslend smérnici se tak tykd pouze vysledku vynalezecké, védecké nebo
technické price a vztahuje se na biologické udaje existujic{ v piirodnim stavu
v lidské bytosti pouze v rozsahu nezbytném k uskute¢néni a vyuZiti konkrétni
pramyslové aplikace (vyse uvedeny rozsudek Nizozemsko v. Parlament a Rada,
bod 75).

Z toho vyplyva, ze cilem ¢l 5 odst. 2 smérnice je tak poskytnuti pfesné vymezenych
prav, pokud jde o patentovatelnost prvkii lidského téla. V tomto ohledu, i kdyZ toto
ustanoveni stanovi jednoduchou moZnost patentovatelnosti, uklddd clenskym
stat@m, jak vyplyvd ze sedmnéctého az dvacitého bodu oddvodnéni, povinnost
stanovit, 7e jejich vnitrostatni patentové pravo nevylutuje patentovatelnost prvkit
izolovanych z lidského téla, aby byl podpofen vyzkum sméfujici k ziskévani a izolaci
takovych prvki vhodnych pro vyrobu 1éciv.

V projedndvaném piipadé je vak nutné konstatovat, e italské patentové prdvo
nestanovi zadnou moznost, aby prvky izolované z lidského téla mohly predstavovat
patentovatelny vynalez. Konkrétné v rozporu s tim, co tvrdi italska vlada, ¢linek 13
kralovského natizeni & 1127/39 neobsahuje Zadné ustanoveni v tomto smyslu.

Kromé toho, i kdyZ uvedend vldda tvrdi, Ze vnitrostatni soudy vyklddaji pojem
,vyndlez“, upraveny vnitrostatnim patentovym prévem, iroce, neuplatnila Zadné
soudni rozhodnuti, jez by piipustilo moznost patentovat prvky izolované z lidského
téla.
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Za téchto okolnosti se zd4, %e i pies cil objasnéni, ktery sleduje smérnice, pretrvava
stav nejistoty, pokud jde o moZnost chrénit takové prvky italskym patentovym
prdvem,

’

V disledku toho je namisté konstatovat, Ze Zalobni{ dtvod Komise vychézejici
z poruseni ¢l. 5 odst. 2 smérnice je opodstatnény.

K zalobnimu dtvodu vychazejicimu z poruseni ¢l. 6 odst, 2 smérnice

Komise uvadi, Ze italské pravni piedpisy, konkrétné ¢ldnek 13 kralovského naiizeni
¢. 1127/39, nestanovi nepatentovatelnost urcitych specifickjch postupi, jako je
klonovini lidskych bytosti a pouzitf lidskych embryi pro pramyslové nebo obchodni
cCely. Pokud jde o zdkon & 40 ze dne 19. tnora 2004 o lékai'sky asistované
reprodukci (GURI ¢, 45, ze dne 24. dnora 2004, dale jen ,zdkon & 40/2004°), ktery
zakazuje fyzikdlni ¢innosti tjkajici se embryi, tento zakon se netyka patentovatel-
nosti vynalezi.

Italsk vlida se domnivé, Ze ¢lédnek 13 zdkona ¢ 40/2004, ve spojeni s ¢lankem 13
krdlovského naifzeni ¢ 1127/39, piedstavuje dostateéné provedeni zésad vyjadie-
nych v €l. 6 odst. 2 smérnice, protoze uvedeny zikon kvalifikuje klonovani lidi
a tpravu genetické identity lidské bytosti jako jedndni v rozporu s velejnym
potddkem a dobrymi mravy, a vylu€uje proto jejich patentovatelnost. Navic ¢lének 5
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ob¢anského zakoniku stanovi zdkaz nakladani s lidskym télem, takZe pripadné
postupy sméfujici k Gpravé genetické identity lidské bytosti nemohou v italském
pravu pozivat patentové ochrany.

Je tieba pfipomenout, Ze podle ¢l. 6 odst. 2 smérnice nejsou patentovatelné zejména
postupy pro klonovdn{ lidskych bytosti, postupy modifikace zdrode¢né linie
genetické identity lidskych bytosti, pouziti lidskych embryi pro primyslové nebo
obchodni téely, postupy pro Gpravy genetické identity zvifat, které jim mohou
zplisobit utrpeni bez podstatného lékaiského uzitku pro ¢lovéka nebo zvif'e, a také
zvitata, kterd jsou vysledkem takovych postuptt.

Je namisté poznamenat, Ze na rozdil od ¢l. 6 odst. 1 této smérnice, ktery ponechava
spravnim orgintim a soudiun ¢lenskych stitl Siroky prostor pro uvazeni pfi
uplatiiovani vylouden{ patentovatelnosti vynélezt, jejichz obchodni vyuziti by bylo
v rozporu s vefejnym potadkem nebo dobrymi mravy, odstavec 2 téhoZ ¢lanku
¢lenskym stitiim neponechdvé Zadny prostor pro uvézeni, pokud jde
o nepatentovatelnost postupti a pouiti, které jsou v ném vyjmenovany, vzhledem
k tomu, ¥e G¢elem tohoto ustanovent je pravé vymezit vylouceni stanovené v prvnim
odstavci (viz v tomto smyslu vyse uvedeny rozsudek Nizozemsko v. Parlament
a Rada, body 37 az 39). V tomto ohledu ze étyficatého bodu odévodnéni smérnice
vypljva, %e patentovatelnost zpiisobti klonovani lidskych bytosti musi byt
,jednozna¢né” vyloucena, pii¢ems v této otdzce je SpoleCenstvi jednotné.

Z toho vyplyvé, Ze tim, Ze &l 6 odst. 2 smérnice vyslovné vyloucil patentovatelnost
postupli a pou?iti, které jsou v ném uvedeny, je jeho cilem poskytnuti presné
vymezenych prav v této véci.
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Je pfitom nutné konstatovat, Ze ani ¢ldnek 13 krélovského natizeni & 1127/39, ani
¢lanek 5 ob¢anského zékoniku nestanovi vyslovng, e postupy a pouziti vyjmenované
v ¢l. 6 odst. 2 smérnice nejsou patentovatelné; tato ustanovenf se omezuji na obecné
vylouceni patentovatelnosti vynalez, jejich# vyuziti by bylo v rozporu s vef'ejnym
pofédkem nebo s dobrymi mravy, respektive naklidani s lidskym télem.

Za téchto okolnostf se zd4, e i pies cil objasnéni, ktery sleduje smérnice, pretrvavi
stav nejistoty, pokud jde o patentovatelnost dotéenych postupét a pouZiti.

Tato nejistota piedstavuje porugeni smérnice tim spise, Ze ¢l. 6 odst. 2 této smérnice
sdm upfiesiiuje, Zze obchodni vyufiti vynélezu se nepovasuje za odporujici vetejnému
pofddku nebo dobrym mravim jen proto, Ze je zakdzdno pravnim nebo sprévnim
piedpisem. Jak pravem poznamenal generdlni advokét v bodé 55 svého stanoviska,
toto uptesnéni musi byt vyklidéno v tom smyslu, Ze vyzaduje vjslovné zakotveni
zdsady nepatentovatelnosti obchodnich postupt, které s sebou nesou zdsahy do
lidskych embryi.

Pokud jde o ustanoveni zékona ¢&. 40/2004, je nesporné, e byl pfijat az po lhiité
stanovené v odiivodnéném stanovisku. Podle ustdlené judikatury se viak v ramci
fizeni zahdjenych na zakladé ¢ldnku 226 ES musi existence nesplnéni povinnosti
posuzovat vzhledem ke stavu, v némz se ¢lensky stdt nachdzel v dobé, kdy uplynula
lhiita stanovend v odtvodnéném stanovisku, a zmény, ke kterym doglo nasledovné,
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nemohou byt Soudnim dvorem brany v tvahu (viz zejména rozsudky ze dne
3. ¢ervence 2001, Komise v. Belgie, C-378/98, Recueil, s. 1-5107, bod 25, a ze dne
5. dervna 2003, Komise v. Recko, C-352/02, Recueil, s. I-5651, bod 8).

Je tedy namisté konstatovat, Ze zalobni dGvod Komise vychdzejici z poruseni ¢l. 6
odst. 2 smérnice je opodstatnény.

K Zalobnimu dévodu vychazejicimu z poruseni ¢lankt 8 az 11 smérnice

Komise tvrdi, %e italské pravni piedpisy neobsahuji Zddné ustanoveni tykajici se
rozsahu ochrany vyplyvajici z patentu na biotechnologicky vyndlez, a to v rozporu
s ¢lanky 8 az 11 smérnice.

Italska vldda viak uplatiiuje, Ze ¢lének la krélovského nafizeni . 1127/39 stanovi
stejné rozsahlou ochranu vyplyvajici z patentu, jako je ochrana stanovena uvedenymi
ustanovenimi smérnice, jelikoZ tato ustanoveni se omezuji na rozdifeni ochrany
poskytované patentem na biotechnologicky vynélez na materidly, které jsou ptimym

vysledkem uplatnéni patentovaného postupu.
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V tomto ohledu je namisté konstatovat, Ze cilem uvedenych ¢lanka 8 az 11 je zjevné
poskytnuti pfesné¢ vymezenych prdv, protoZe vymezuji rozsah ochrany vyplyvajici
z patentd na biologicky vynélez.

V' projedndvaném piipadé je viak vzhledem k tomu, %e italské patentové pravo
nestanovi vyslovné patentovatelnost biologickych vynélezd, nesporné, Ze nadto
neobsahuje ani ustanoveni upfesiivjici rozsah ochrany vyplyvajici z patentu na
takovy vyndlez.

Pokud jde o ¢ldnek 1a krélovského nafizent & 1127/39, je namisté konstatovat, e
toto ustanoveni se omezuje na obecné vymezeni prav vyplyvajicich z jakéhokoliv
patentu na jakykoliv vyrobek nebo postup. Naopak toto ustanoveni nezminuje
v rozporu s ustanovenimi ¢lénki 8 a 9 smérnice, rozsah prév vyplyvajicich konkrétné
z jednotlivych druht patentd upravenych témito ustanovenimi, tedy patentd na
biologicky materidl, patentd na postup, ktery umoziiuje vyrobu biologického
materidlu a patent na vyrobek obsahujici genetickou informaci nebo spocivajici
v takové informaci.

TakZe piestoie je spravné, jak to tvrdi italskd vldda, 7e &l 1a odst. 1 pism. b)
krdlovského natizeni ¢. 1127/39 stanovi, Ze patent na postup svému majiteli pfiznava
pravo zakdzat tietim osobdm uZivani vyrobku pifmo ziskaného timto postupem, je
nutné konstatovat, Ze toto ustanoveni nestanovi, tak jako ¢l. 8 odst. 2 smérnice, 7e se
ochrana vyplyvajici z patentu na postup, ktery umoziuje vyrobu biologického
materidlu majiciho v disledku vyndlezu ur¢ité vlastnosti, vztahuje i na biologicky
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materidl p¥imo ziskany timto zpéisobem i na kazdy jiny biologicky materidl ziskany
reprodukef nebo rozmnoZovénim v totozné nebo odchylné formé a majici stejné
vlastnosti.

o1 Italské patentové pravo kromé toho v rozporu s ustanovenimi ¢l. 8 odst. 1 a ¢lénku 9
smérnice nestanovi, Ze se ochrana vyplyvajici jednak z patentu na biologicky
materidl a jednak z patentu na vyrobek obsahujici genetickou informaci nebo
spolivajici v takové informaci, vztahuje na vedkery biologicky materidl ziskany
z tohoto biologického materidlu reprodukci nebo rozmnoZovanim a veskery
materidl, ve kterém je vjrobek zahrnut a ve kterém genetickd informace plnf svou
funkci.

» Mimoto ¢ldnek la kralovského naiizeni ¢ 1127/39 neobsahuje Z&4dnd omezeni
a odchylky stanovené v ¢lancich 10 a 11 smérnice.

93 Za téchto okolnosti se zd4, Ze i pies cil objasnéni, ktery sleduje smérnice, pretrvava
stav nejistoty, pokud jde o presny rozsah ochrany vyplyvajici z patentu na biologicky
vynélez.
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9 Je tedy namisté konstatovat, Ze Zalobni détvod Komise vychézejici z porudeni ¢lankd
8 az 11 smérnice je opodstatnény.

K Zalobnimu diivodu vychazejicimu z poruseni ¢lanku 12 smérnice

v

95 Komise uplatiiuje, Ze ¢ldnek 54 kralovského natizeni & 1127/39, ktery upravuje
udéleni nucenych licenci, nebere v tivahu ptipad, kdy existuje vztah zavislosti mezi
patentem na biotechnologicky vynalez a rezimem ochrany odrid rostlin.

96 Italska vlada zdarazije, Ze v piipadé uvedeném v ¢lanku 12 smérnice nemaji italské
orgény bez ohledu na pouiti vjrazu ,mtze byt udélena“ v uvedeném &lénku 54,v
praxi Zidny prostor pro uvdZeni, a jsou tedy povinny pozadovanou nucenou licenci
udélit.

97 Je tieba pfipomenout, Zze podle &linku 12 smérnice méze o nevyluénou nucenou
licenci pozddat jednak drzitel préava k odrtdé rostlin, a to na starsi patent, a jednak
majite] patentu na biotechnologicky vynalez, a to na staréi pravo k odradé rostlin,
pokud by vyuzivanim jejich prév k odriidé rostlin, respektive patentu byla tato stars
prava porusovina.
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Je zjevné, Ze cilem takového ustanoveni, které upravuje udéleni nucené licence na
uzivani vynélezu chranéného patentem nebo prévem k odriidé rostlin, je poskytnuti
piesné vymezenych prav v tomto ohledu.

Je véak nutné konstatovat, Ze i kdyZ ¢l. 54 odst. 2 krdlovského nafizeni ¢. 1127/39
upravuje udéleni nucené licence, pokud nemttze byt vyndlez chranény patentem
uZzivan, aniz by porugoval préva vyplyvajici z jiného star$iho patentu, neupravuje, tak
jako ustanoveni ¢l 12 odst. 1 a 2 smérnice, udéleni takové licence v piipadé zdvislosti
mezi patentem na biotechnologicky vynélez a pravem k odriidé rostlin. Kromé toho
tyz ¢l 54 odst. 2 neuklddd Zadateli o nucenou licenci ani placeni odpovidajiciho
poplatku, jak to vyZaduji odstavce 1 a 2 uvedeného ¢ldnku 12, ani povinnost, aby
piedtim netspéiné poZidal majitele patentu nebo prava k odridé rostlin
o poskytnuti smluvni licence, jak ji stanovi odstavec 3 téhoZ clanku.

Za téchto podminek je namisté konstatovat, ze Zalobni déivod Komise vychézejici
z poruseni ¢lanku 12 smérnice je opodstatnény.

K zalobnimu dtivodu vychézejicimu z neprovedeni ostatnich ustanoveni smérnice

Je namisté uvést, e Komise i pres zvladtni Zalobni divody, které vznesla ve své
replice ohledné porugeni nékterych ustanoveni smérnice ze strany Italské republiky,
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nezménila pavodni pfedmét své zaloby, kterd smétuje v podstaté k tomuy, aby bylo
urceno, Ze tento Clensky stit uvedenou smérnici viibec neprovedl.

V tomto ohledu je piitom tieba pfipomenout, Ze podle judikatury je v ramci fizent
o nesplnéni povinnosti na zakladé ¢lanku 226 ES véci Komise prokdzat existenci
tdajného nesplnéni povinnosti, aniz by mohla vychazet z jakékoli domnénky (viz
zejména vyde uvedené rozsudky ze dne 25. biezna 1982, Komise v. Nizozemsko,
bod 6; ze dne 12. z4i 2000, Komise v. Nizozemsko, bod 15, a Komise v. Portugalsko,
bod 80).

Proto tedy vzhledem k tomu, Ze italskd vldda ve své Zalobni odpovédi uplatnila, ze
jeji platné vnitrostétni prévo je v souladu se smérnic, piisludi Komisi, aby za t¢elem
prokézéni, Ze smérnice nebyla viibec provedena, predlozila Soudnimu dvoru
skutecnosti nezbytné k tomu, aby ovéfil existenci takového nesplnéni povinnosti.

Je viak nutné konstatovat, ze Komise ve své replice piedlozila takové skute¢nosti
pouze ohledné ¢l. 3 odst. 1, ¢l. 5 odst. 2, ¢l. 6 odst. 2 a ¢lankd 8 a% 12 smérnice, jeZ
byly ptedmétem Zalobnich divodd piezkoumévanych vyie, ale ne ohledné veskerych
dal$ich ustanoveni smérnice.

V rozporu s tim, co ziejmé navrhuje Komise, pfitom pouha okolnost, %e nékters
ustanoveni smérnice dovoldvand jako piiklady nelze povazovat za spravné provedend
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platnym vnitrostdtnim prdvem, nijak nedokazuje, Ze ostatni ustanoveni této
smérnice nemohou byt sama o sobé povaZovina za spravné provedend timto
vnitrostatnim pravem.

Za téchto podminek vzhledem k tomu, #e Komise nepfedlozila v tomto ohledu
#4dny dokaz, je namisté zamitnout Zalobu v rozsahu, v némz sméfuje k tomu, aby
bylo uréeno, 7e Italskd republika smérnici neprovedla viibec.

S ohledem na vegkeré predchézejici Gvahy je tieba urit, ze Italskd republika tim, Ze
nepiijala pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosaZeni souladu s ¢l. 3 odst. 1, ¢L. 5
odst. 2, ¢l. 6 odst. 2 a ¢lanky 8 az 12 smérnice, nesplnila povinnosti, které pro ni
vyplyvaji z ¢lanku 15 této smérnice.

Ve zbyvajici ¢4sti je namisté Zalobu zamitnout.

K nakladiim Fizeni

Podle &l 69 odst. 2 jednaciho ¥adu bude tcastniku fizeni, ktery byl ve sporu
netspéiny, ulozena ndhrada nakladi fizeni, pokud Géastnik, ktery byl ve sporu
Gspésny, ndhradu nakladd ve svém névrhu pozadoval.
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Podle ¢l. 69 odst. 3 prvniho pododstavce tého? f4du mtFe Soudni dvir rozdélit
ndklady Fizeni mezi icastniky nebo rozhodnout, %e kazdy z Géastnikd #zeni ponese
vlastni néklady, zejména pokud jsou ti¢astnici ¥{zeni sou¢asné netspésni v jednom ¢i
vice bodech. Nicméné na zakladé druhého pododstavce tého# élanku mie Soudni
dvlr rovnéz uloZit i Gsp&$nému Géastniku fizeni ndhradu nakladd, které podle
nazoru Soudniho dvora uvedeny ucastnik fizeni $ikanéznim zptsobem nebo
neodtivodnéné zptsobil druhému Géastnikovi Hzeni,

V projedndvaném piipadé je namisté uvést, ze Komise byla ve svych Zalobnich
diivodech ¢aste¢né nedspéind v rozsahu, v némz se domdihala uréeni, Ze Italska
republika smérnici neprovedla viibec.

Za téchto podminek vzhledem k tomu, Ze Italskd republika nepozadovala, aby byla
Komisi ulozena ndhrada nakladi ¥zeni, je namisté rozhodnout, Ze ponese své vlastn{
naklady.

Pokud jde o néklady Komise, je namisté konstatovat, Ze vzhledem k tomu, %e Italskd
republika neposkytla viechny relevantni informace tykajici se ustanoven{ vnitro-
statniho prdva, o nichz méla za to, Ze jimi splnila jednotlivé povinnosti, které jt
ukladd smérnice, nelze Komisi vytykat, e podala k Soudnimu dvoru Zalobu pro
nesplnéni povinnosti sméfujici k uréeni toho, e smérnice nebyla viibec provedena,
spiSe nez k ur¢eni netiplného nebo nespravného provedeni nékterych ustanoveni
této smérnice.

Krom toho je namisté podotknout, Ze Italska republika tim, Ze neumoznila Komisi
piezkoumat soulad dovoldvaného vnitrostatniho prava s ustanovenimi smérnice
béhem postupu pied zahdjenim soudniho fizeni, ji rovnéz plinutila k tomu, aby
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vénovala své prostiedky na tento dcel v rémci soudniho Fizeni, ¢imZ narudila, jak
pravem uvedl generalni advokat v bodé 67 svého stanoviska, obvykly pribéh jedndni
vyhybavou procesni strategii.

V disledku toho je tieba uloZit Italské republice ndhradu veskerych ndkladd ffzeni.
Z téchto déivodt Soudni dvir (téeti senat) rozhodl takto:

1) Italsk4 republika tim, Ze nepiijala pravni a spravni piedpisy nezbytné pro
dosazeni souladu s ¢L 3 odst. 1, ¢l. 5 odst. 2, ¢L. 6 odst. 2 a ¢lanky 8 az 12
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. Cervence 1998
o pravni ochrané biotechnologickych vynélezi, nesplnila povinnosti, které
pro ni vyplyvaji z ¢lanku 15 této smérnice, :

2) Ve zbyvajici ¢asti se Zaloba zamita,
3) Italska republika ponese veskeré niklady fizeni.

Podpisy.
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