NEDERLANDENE MOD PARLAMENTET OG RADET

DOMSTOLENS DOM
9. oktober 2001 *

I sag C-377/98,

Kongeriget Nederlandene ved M.A. Fierstra og I. van der Steen, som befuld-
meagtigede,

sagsager,

stottet af

Den Italienske Republik ved U. Leanza, som befuldmaegtiget, bistdet af avvocato
dello Stato P.G. Ferri, og med valgt adresse i Luxembourg,

og af

Kongeriget Norge ved H.W. Longva, som befuldmzgtiget,

intervenienter,

* Processprog: nederlandsk.
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mod

Europa-Parlamentet ved J. Schoo, og E. Vandenbosch, som befuldmegtigede, og
med valgt adresse i Luxembourg,

0g

Rédet for Den Europziske Union ved R. Gosalbo Bono, G.Houttuin og
A. Lo Monaco, som befuldmegtigede, og med valgt adresse i Luxembourg,

sagsogte,

stottet af

Kommissionen for De Europziske Fzllesskaber ved K. Banks og P. van Nuffel,
som befuldmeagtigede, og med valgt adresse i Luxembourg,

intervenient,

@

angdende en pastand om annullation af Europa-Parlamentets og Réadets direktiv
98/44/EF af 6. juli 1998 om retlig beskyttelse af bioteknologiske opfindelser
(EFT L 213, s. 13),
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har

DOMSTOLEN

sammensat af praesidenten, G.C. Rodriguez Iglesias, afdelingsformendene P. Jann,
F. Macken, N. Colneric og S. von Bahr, samt dommerne C. Gulmann,
D.A.O. Edward, A.La Pergola, J.-P. Puissochet (refererende dommer),
L. Sevon, M. Wathelet, V. Skouris og J.N. Cunha Rodrigues,

generaladvokat: EG. Jacobs
justitssekretzer: ekspeditionssekreteer H.A. Riihl,

pé grundlag af retsmaderapporten,

efter at der i retsmodet den 13. februar 2001 er afgivet mundtlige indleg af
Kongeriget Nederlandene ved J. van Bakel, som befuldmegtiget, af Den
Italienske Republik ved avvocato dello Stato D. Del Gaizo, af Kongeriget Norge
ved H. Seland, som befuldmegtiget, af Europa-Parlamentet ved J. Schoo og
E. Vandenbosch, af Radet ved G. Houttuin og A. Lo Monaco og af Kommis-
sionen ved K. Banks og P. van Nuffel,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 14. juni 2001,
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afsagt folgende

Dom

Ved steevning indleveret til Domstolens Justitskontor den 19. oktober 1998 har
Kongeriget Nederlandene i henhold til EF-traktatens artikel 173 (efter ndring
nu artikel 230 EF) nedlagt pastand om annullation af Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 98/44/EF af 6. juli 1998 om retlig beskyttelse af bioteknologiske
opfindelser (EFT L 213, s. 13, herefter »direktivet«).

Direktivet, der er vedtaget med hjemmel i EF-traktatens artikel 100 A (efter
endring nu artikel 95 EF), har til formal at pdlsegge medlemsstaterne at beskytte
bioteknologiske opfindelser efter deres nationale patentret, dog under over-
holdelse af deres internationale forpligtelser.

Direktivet praeciserer i denne henseende navnlig, hvilke opfindelser vedrerende
planter, dyr og det menneskelige legeme der kan eller ikke kan patenteres.

Sagsegeren har indledningsvis anfert, at sagen skyldes en udtrykkelig anmodning
fra Nederlandenes parlament pa baggrund af den modstand, som dér har vist sig
over for genetisk manipulation af dyr og planter og meddelelse af patent pa
bioteknologiske fremgangsmader, der kan fremme sddan manipulation.
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Ved kendelse afsagt af Domstolens prasident den 28. april 1999 fik Kommis-
sionen for De Europaiske Fzllesskaber tilladelse til at intervenere i sagen til
stotte for Europa-Parlamentets og Radet for Den Europziske Unions pdstande.
Ved kendelser afsagt af Domstolens preesident den 3. maj 1999 fik Den Italienske
Republik og Kongeriget Norge tilladelse til at intervenere i sagen til stotte for
Kongeriget Nederlandenes péstande.

Antagelse til realitetsbehandling af Kongeriget Norges intervention

Parlamentet og Radet har gjort geldende, at det processkrift, som Kongeriget
Norge har indleveret den 19. marts 1999, begraenser sig til at henlede Domstolens
opmzrksomhed pi visse problemer, som iveerksattelsen af direktivet kan made
inden for rammerne af aftalen om Det Europzeiske @konomiske Samarbejdsom-
rade (herefter »E@S-aftalen«), uden hverken at henholde sig til pastandene i
stzevningen eller nedlegge pastand om annullation af direktivet. Processkriftet er
saledes ikke en intervention til statte for Kongeriget Nederlandenes pastande og
kan derfor ikke antages til realitetsbehandling.

Artikel 37 i EF-statutten for Domstolen bestemmer i denne henseende, at
pastande, der fremsettes i en begaring om intervention, kun kan ga ud pé at
understotte en af parternes pastande.

Det af den norske regering indleverede processkrift har til formal, som det
fremgar af processkriftets konklusion, at gore opmarksom pé, at »[f]lere af de
sporgsmal, som den nederlandske regering har anfert til stette for pastanden om
annullation af direktiv 98/44/EF, kan have betydning for, hvorvidt direktivet
falder ind under det omride, der er omfattet af EQS-aftalen, og for direktivets
gennemforelse i henhold til E@S-aftalen«, og Domstolen anmodes om at tage
hensyn til de argumenter, der er fremsat i den norske regerings indleg.
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Selv om det saledes ordret beskrevne formal forekommer anderledes end det, som
et interventionsprocesskrift gyldigt kan forfelge, er det tydeligt, at den norske
regerings intention hverken var at tilfeje nye pastande til sagsegerens pastande
eller at anmode Domstolen om at behandle szrskilte spergsmal, men at bidrage
til, at den nederlandske regerings pastande bliver taget til folge ved at belyse
tvisten yderligere.

Denne analyse bekrzaftes af den omsteendighed, at alle argumenterne i den norske
regerings processkrift udger en gentagelse, og pa visse punkter en uddybning, af
betragtningerne i Kongeriget Nederlandenes stavning.

Det skal siledes fastslds, at det processkrift, der er indleveret af Kongeriget
Norge, efter en helhedsvurdering og i sammenhaengen udger en intervention til
stotte for sagsegerens pistande og sdledes kan antages til realitetsbehandling.

Anbringenderne i stzvningen

Sagsegeren har fremsat seks anbringender, der henholdsvis vedrerer det fejlagtige
valg af traktatens artikel 100 A som retshjemmel for direktivet, en tilsideszttelse
af subsidiaritetsprincippet, en tilsidesettelse af retssikkerhedsprincippet, en
tilsidesettelse af internationale forpligtelser, en tilsidesattelse af grundleggende
rettigheder om overholdelse af den menneskelige vaerdighed, og en tilsideszttelse
af vaesentlige formforskrifter for si vidt angdr vedtagelsen af Kommissionens
forslag.
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Det forste anbringende

Sagsegeren har anfert, at direktivet ikke er en foranstaltning med henblik pd
indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
om det indre markeds oprettelse og funktion og fejlagtigt er vedtaget med
hjemmel i traktatens artikel 100 A.

Herved anferer sagsogeren for det forste, at de forskelle i medlemsstaternes
lovgivning og praksis og risikoen for en forveerring heraf — som fremgar af femte
og sjette betragtning til direktivet, der preciserer, at disse forskelle kan skabe
hindringer for samhandelen — ikke eksisterer, eller alene pévirker sekundere
punkter, der ikke berettiger en harmoniseringsforanstaltning.

Herved bemerkes, at anvendelsen af artikel 10 A som hjemmel er mulig med
henblik pa at undgd, at der opstdr fremtidige hindringer for samhandelen, der
skyldes en uensartet udvikling af de nationale lovgivninger, hvor det er
sandsynligt, at sidanne hindringer vil opstd, og at den pagaldende foranstaltning
har til formal at forebygge dem (dom af 13.7.1995, sag C-350/92, Spanien mod
Rédet, Sml. I, s. 1985, preemis 35, og af 5.10.2000, sag C-376/98, Tyskland mod
Parlamentet og Radet, Sml. I, s. 8419, pramis 86).

154 henseende er de af Parlamentet og Ridet leverede eksempler tilstreekkelige til,
at det kan fastslds, at selv om de relevante nationale lovbestemmelser, der fandtes
forud for direktivet, oftest er gentagelser af konventionen om meddelelse af
europziske patenter, undertegnet i Miinchen den S. oktober 1973 (herefter
»EPK «), kan de forskellige fortolkninger, disse bestemmelser tillader for sa vidt
angar bioteknologiske opfindelsers patenterbarhed, medfere forskelle i praksis og
retspraksis, der er skadelige for det indre markeds funktion.
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Hertil kommer, at ved siden af risikoen for udvikling af forskellige opfattelser var
der mellem visse nationale retsordener opstaet maerkbare forskelle med betydelige
konsekvenser pa flere serlige punkter, sdsom plantesorters og det menneskelige
legemes patenterbarhed, allerede inden det tidspunkt direktivet blev vedtaget.

Videre har direktivet reelt til formdl, idet det palegger medlemsstaterne at
beskytte bioteknologiske opfindelser efter deres nationale patentret, at forhindre
indgreb i det indre markeds egenart, der kan skyldes, at medlemsstaterne ensidigt
beslutter, om en sddan beskyttelse skal meddeles eller afvises.

Sagsegeren har imidlertid for det andet anfert, at selv om medlemsstaternes
anvendelse af relevante internationale retsbestemmelser gav anledning til retlig
usikkerhed, burde denne usikkerhed ikke veare fjernet ved en fallesskabsretlig
harmoniseringsforanstaltning, men ved en genforhandling af de internationale
aftaler, sdsom EPK, med henblik pid at opni en klarleggelse af deres
bestemmelser.

Dette argument kan ikke leegges til grund. Formélet med en harmoniseringsfor-
anstaltning er nemlig at begraense de hindringer for det indre markeds funktion,
der udgeres af forskellige situationer i medlemsstaterne, uanset fra hvilke de
stammer. Safremt forskellene skyldes en fortolkning, som ikke er sammen-
faldende, eller som risikerer ikke at blive ssmmenfaldende, af begreber, der findes
1internationale aftaler, som medlemsstaterne deltager i, er der i princippet intet til
hinder for, at der vedtages et direktiv som middel til at sikre, at medlemsstaterne
har en felles fortolkning af sidanne begreber.

I gvrigt ses det i denne sag ikke, at en sddan fremgangsmade har veeret uforenelig
med medlemsstaternes overholdelse af deres forpligtelser i henhold til EPK eller
uhensigtsmaessig med henblik pd at gennemfere formalet at skabe ensartede
betingelser for bioteknologiske opfindelsers patenterbarhed.
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Der var saledes intet, der forhindrede fellesskabslovgiver i at anvende harmo-
nisering gennem et direktiv i stedet for en anden tilgangsvinkel, der var mere
indirekte og mere tilfzldig, og som bestod i at foretage en zndring af EPK’s
ordlyd.

For det tredje gar direktivet ifelge sagsageren ud over det, som en foranstaltning
til indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning sadvanligvis omfatter,
idet direktivet reelt skaber en ejendomsret af en ny type, der i flere henseender
adskiller sig fra de rettigheder, der er omfattet af den nuvzrende patentret.
Direktivet adskiller sig navnlig fra den nuvaerende patentret — ud over at det
vedrerer produkter, der hidtil ikke kunne patenteres i visse medlemsstater, sisom
Kongeriget Nederlandene — derved, at den beskyttelse, som det giver, i henhold
til artikel 8 og 9 skal anvendes ikke alene pa bestemte biologiske materialer, men
ligeledes p4 biologisk materiale, der er opnéet ved reproduktion eller formering,
og derved, at patenthaverens ret begreenses i forhold til landbrugere, jf.
artikel 11.

Som Domstolen allerede har anfert i preemis 59 i sin udtalelse 1/94 af
15. november 1994 (Sml. I, s. 5267) har Fellesskabet for sd vidt angér
harmonisering af medlemsstaternes lovgivning vedrerende intellektuelle ejen-
domsrettigheder i henhold til EF-traktatens artikel 100 (nu artikel 94 EF) og
100 A lovgivningskompetence internt og vil med hjemmel i EF-traktatens
artikel 235 (nu artikel 308 EF) kunne skabe ny kompetence, som ligger over
medlemsstaternes kompetence, sledes som det skete med Rédets forordning (EF)
nr. 40/94 af 20. december 1993 om EF-varemerker (EFT 1994 L 11, s. 1).

De patenter, som ifelge direktivet skal meddeles, er imidlertid nationale patenter,
der meddeles i overensstemmelse med procedurer, der finder anvendelse i
medlemsstaterne, og som fér deres beskyttende karakter gennem national ret. Da
direktivet hverken har til formal eller til virkning at skabe et fellesskabsretligt
patent, stifter det ikke en ny rettighed, der forudsatter trakratens artikel 235 som
retshjemmel. Denne konstatering pavirkes hverken af det forhold, at de
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pageldende opfindelser indtil da ikke kunne patenteres i visse medlemsstater —
hvilket netop berettiger en harmonisering — eller af den omstzendighed, at
direktivet indferer visse praciseringer og fastsetter visse afvigelser fra den
gaeldende retsstilling pd patentomridet for si vidt angir rakkevidden af den
sikrede beskyttelse.

For det fjerde er den italienske regering endelig i sit interventionsindleeg til stotte
for sagsogerens pastande af den opfattelse, at det var i henhold EF-traktatens
artikel 130 og 130 F (nu artikel 157 EF og 163 EF), og ikke i henhold til
traktatens artikel 100 A, at direktivet skulle have vaeret vedtaget, idet det ifolge
regeringen havde som hovedformal, siledes som det fremgar af de forste tre
betragtninger, at fremme den industrielle udvikling i Fallesskabet og den
videnskabelige forskning inden for det genteknologiske omride.

Det er ud fra en retsakts formal, at den retshjemmel, i henhold til hvilken den skal
vedtages, skal velges (jf. dom af 17.3.1993, sag C-155/91, Kommissionen mod
Rédet, Sml. I, s. 939, premis 19, 20 og 21). Nar det i denne forbindelse er
ubestridt, at direktivet forfelger det formal at fremme forskningen og udviklingen
inden for det genteknologiske omrade i Det Europziske Fellesskab, bestar den
made, hvorpa direktivet bidrager hertil, i at fjerne retlige hindringer, der i det
indre marked udgeres af forskelle i medlemsstaternes lovgivninger og retspraksis,
hvilke kan heemme og forstyrre ligeveegten i forsknings- og udv1k11ngsakt1v1teter
inden for dette omrade.

Den indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning udger siledes ikke et
tilfzeldigt eller underordnet formal med direktivet, men er selve dets grundind-
hold. Det forhold, at direktivet ligeledes forfﬁlger et formal, der er omfattet af
trakratens artikel 130 og 130 F, er under disse omstaendlgheder ikke ensbety-
dende med, at traktatens artikel 100 A ikke kan veere retshjemmel for direktivet
(. analogt dom af 29.3.1990, sag C-62/88, Grzkenland mod Réidet, Sml. I,
s. 1527, preemis 18, 19 og 20).
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Det fremgar af ovenstiende, at det er med rette, at direktivet er vedtaget med
hjemmel i trakeatens artikel 100 A, og at det ferste anbringende dermed ikke kan
tages til folge.

Det andet anbringende

Sagsegeren har anfert, at direktivet ikke tager hensyn til subsidiaritetsprincippet,
der findes i EF-traktatens artikel 3 B (nu artikel 5 EF), subsidizrt, at det ikke
indeholder en tilstraekkelig begrundelse til godtgerelse af, at dette princip er taget
i betragtning.

Det skal erindres, at Faellesskabet i henhold til traktatens artikel 3 B, stk. 2, pd de
omrader, som ikke horer ind under dets enekompetence, kun handler, hvis og i det
omfang malene for den patenkte handling ikke i tilstraekkelig grad kan opfyldes
af medlemsstaterne og derfor, pa grund af den pateenkte handlings omfang eller
virkninger, bedre kan gennemferes pa fallesskabsplan.

Det formil, som direktiver forfelger, der bestdr i at sikre det indre markeds
funktion ved at forebygge eller fjerne forskelle i medlemsstaternes lovgivning og
praksis, hvad angdr den retlige beskyttelse af bioteknologiske opfindelser, kunne
ikke opnés ved et indgreb i blot én medlemsstat. Da udstrazkningen af denne
beskyttelse har umiddelbare virkninger pad handelen og dermed pa samhandelen
inden for Feellesskabet, er det endvidere dbenbart, at det pigezeldende formal pa
grund af reekkevidden og virkningerne af det piteenkte indgreb, bedst ville kunne
gennemfores pé fellesskabsplan.
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Hvad angdr godtgerelsen af, at subsidiaritetsprincippet er overholdt, fremgar
denne stiltiende, men med forneden klarhed af femte, sjette og syvende
betragtning til direktivet, hvorefter udviklingen af national lovgivning og praksis,
i mangel af et fellesskabsretligt indgreb, hindrer det indre markeds funktion.
Direktivet er siledes tilstraekkeligt begrundet pa dette punkt.

Det andet anbringende kan dermed ikke tages til folge.

Det tredje anbringende

Sagsegeren har gjort gaeldende, at direktivet ikke fjerner den retlige usikkerhed,
der -er omtalt 1 betragtningerne, men snarere forstzerker den og siledes
tilsidesetter retssikkerhedsprincippet. Dels giver direktivet nemlig de nationale
myndigheder et skon ved iveerksattelsen af begreber, der er formuleret generelt og
tvetydigt, sdsom offentlig orden og sadelighed i artikel 6. Dels findes der i
direktivet bestemmelser, der er meget lidt tydelige, og hvis indbyrdes forhold er
flertydige, navnlig for si vidt angdr plantesorters patenterbarhed i henhold til
artikel 4, stk. 1 og 2, sammenholdt med artikel 8 og 9, samt 31. og 32.
betragtning til direktivet.

Det er hensigtsmaessigt, at de to klagepunkter, som sagsegeren har anfert til statte
for sin argumentation om tilsideszttelse af retssikkerhedsprincippet, behandles
hver for sig. '
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Hvad for det forste angdr direktivets artikel 6, der udelukker patentering af
opfindelser, hvis kommercielle udnyttelse ville stride mod sadelighed eller
offentlig orden, stdr det fast, at denne bestemmelse giver medlemsstaternes
administrative myndigheder og retsinstanser et vidt raderum ved iveerkszettelsen
af dette udelukkelseskriterium.

Dette raderum er imidlertid nedvendigt for at tage de sarlige vanskeligheder i
betragtning, som udnyttelsen af visse patenter kan give anledning til i den enkelte
medlemsstats sociale og kulturelle sammenhzng, altsd en sammenheng, som de
nationale myndigheder — lovgivende, udevende og demmende — kender bedre
end Fellesskabets myndigheder. En sddan klausul, der giver mulighed for ikke at
meddele patenter i tilfelde af fare for offentlig orden eller szedelighed, er i gvrigt
klassisk i patentretten og findes bl.a. i de relevante internationale retsinstrumen-
ter sasom EPK.

Det rdderum, medlemsstaterne gives, indebzrer endvidere ikke noget sken, idet
direktivet angiver rammerne for disse begreber dels ved at praecisere, at det blotte
forbud i en lov- eller forordningsbestemmelse ikke bevirker, at den kommercielle
udnyttelse af en opfindelse strider mod den offentlige orden eller seedelighed, dels
ved at omtale fire eksempler pa fremgangsmider og anvendelser, der ikke kan
patenteres. Feellesskabslovgiver giver sdledes en vejledning i anvendelsen af de
pageldende begreber, der ellers ikke findes i den almindelige patentret.

Endelig kan det ikke antages, at et direktiv er i strid med retssikkerheds-
princippet, nar det ved betingelserne for dets gennemforelse henviser til begreber,
der er kendte i medlemsstaternes retsorden, og som i denne sag praciserer disses
reekkevidde og grenser og herved tager det pageldende emnes seregenhed i
betragtning.
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Direktivets artikel 6 kan sdledes ikke forstzerke den retsusikkerhed, som
direktivet skal modvirke.

Hvad for det andet angér plantesorters patenterbarhed giver en underspgelse af
de i steeevningen paberdbte bestemmelser ikke mulighed for at fastsld, at disse
bestemmelser ikke hzenger sammen.

Direktivets artikel 4 bestemmer, siledes som Parlamentet og Ridet har forklaret i
svarskrifterne, at der ikke kan meddeles patent for en plantesort, men for en
opfindelse, hvis udevelse ikke er teknisk begrenset til en bestemt plantesort.

Denne sondring er forklaret i 29.-32. betragtning til direktivet, hvoraf det
fremgar, at plantesorter i sig selv er omfattet af sortsbeskyttelsesreglerne, men at
sortsbeskyttelsen alene finder anvendelse pd sorter, der er kendetegnet ved deres
genoms individualitet. For bestande af planter, der taksonomisk er ranghgjere end
sorten, og som er kendetegnet ved et bestemt gen og ikke ved deres samlede
genom, er der ikke risiko for en konflikt mellem lovgivningen om sortsbeskyttelse
og patentlovgivningen. Opfindelser, der alene omfatter et gen og omhandler en
bestand, der er storre end en enkelt plantesort, kan siledes patenteres.

Det fremgar heraf, at den genetiske @ndring af en bestemt plantesort ikke kan
patenteres, men at en @ndring af storre reekkevidde, der for eksempel vedrarer en
art, kan vere patenterbar.
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Hvad angir direktivets artikel 8 og 9 vedrerer de ikke princippet om paten-
terbarhed, men rakkevidden af den beskyttelse, som patentet giver. Ifolge disse
bestemmelser finder beskyttelsen anvendelse pd ethvert biologisk materiale, der er
fremstillet ved reproduktion eller formering af det biologiske materiale, der
indeholder den patenterede information. Den meddelte beskyttelse kan séledes
omfatte en plantesort, uden at den i sig selv kan patenteres.

Direktivets artikel 12 har endelig til formal gennem en ordning med tvangslicens
at regulere de tilfzlde, hvor udnyttelsen af et patent meddelt pa en bioteknologisk
opfindelse krzenker en zldre rettighed til en plantenyhed og omvendt.

Sagsegerens to klagepunkter vedrerende den retsusikkerhed, som direktivet
indebzrer, kan siledes ikke berettige en annullation af direkrivet.

Det tredje anbringende kan dermed ikke tages til felge.

Det fjerde anbringende

Sagsegeren har gjort geeldende, at de forpligtelser, som direktivet skaber for
hovedparten af medlemsstaterne, er uforenelige med de forpligtelser, som deres
internationale aftaler indebzerer, selv om direktivet i henhold til bestemmelserne i
artikel 1, stk. 2, ikke bersrer medlemsstaternes forpligtelser i henhold til
internationale aftaler. Direktivet tilsidesatter navnlig aftalen om handelsrelate-
rede intellektuelle ejendomsrettigheder (herefter » TRIPs-aftalen«), som indeholdt
i bilag IC til overenskomsten om oprettelse af Verdenshandelsorganisationen
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~ (herefter »WTO-overenskomsten«), der er indgiet pa Feellesskabets vegne, for si

vidt angdr de omrdder, der horer under dets kompetence, ved Radets afgorelse
94/800/EF af 22. december 1994 (EFT L 336, s. 1), aftalen om tekniske
handelshindringer (herefter »TBT-aftalen«), som indeholdt i bilag IA til WTO-
overenskomsten, EPK og konventionen om den biologiske mangfoldighed, der
blev undertegnet i Rio de Janeiro den 5. juni 1992 (herefter »KBM«), og som er
godkendt pd Det Europziske Fzllesskabs vegne ved Ridets beslutning 93/626/
EQF af 25. oktober 1993 (EFT L 309, s. 1).

Parlamentet og Rddet har principalt anfert, at EPK ikke skaber forpligtelser for
Fellesskabet, der ikke er part i konventionen. For si vidt angir de tre andre
paberabte internationale aftaler har Ridet gjort gzldende, at en fellesskabs-
retsakts lovlighed kun kan drages i tvivl pid grund af en tilsidesattelse af
internationale aftaler, som Fellesskabet har indgiet, sifremt bestemmelserne i
disse aftaler har umiddelbar virkning. Dette er imidlertid ikke tilfzcldet i denne
sag.

Det star fast, at en feellesskabsretsakts lovlighed i princippet ikke afhsenger af
dens overensstemmelse med en international konvention, som Fzllesskabet ikke
er part i, sasom EPK. Dens lovlighed skal heller ikke bedemmes i forhold til
internationale aftaler, der — som WTO-overenskomsten, TRIPs-aftalen og TBT-
aftalen, der er en del heraf — i princippet efter deres art og opbygning ikke udger
regler, hvis overholdelse i fellesskabsinstitutionernes retsakter er genstand for
efterprovelse ved Domstolen (dom af 23.11.1999, sag C-149/96, Portugal mod
Rédet, Sml. 1, s. 8395, praemis 47).

Der gaelder dog ikke samme udelukkelse for sd vidt angdr KBM, der i modsztning
til WTO-overenskomsten ikke i streng forstand er grundet pa princippet om
gensidighed og gensidigt fordelagtige aftaler (jf. dommen'i sagen Portugal mod
Radet, preemis 42-46).
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Selv. om det antages, siledes som Radet har anfert, at KBM indeholder
bestemmelser uden umiddelbar virkning i den forstand, at de ikke skaber
rettigheder, som borgere kan gere geldende direkte ved retterne, udger denne
omstaendighed ikke en hindring for en domstolspravelse af, om de forpligtelser,
Fellesskabet palegges som part i denne aftale, overholdes (jf. dom af 16.6.1998,
sag C-162/96, Racke, Sml. I, s. 3655, praemis 45, 47 og 51).

Endvidere ma anbringendet i stzvningen under alle omstendigheder forstas
siledes, at det ikke gir ud p4, at Fallesskabet direkte har tilsidesat sine
internationale forpligtelser, men snarere at direktivet paleegger medlemsstaterne
at tilsidesaette deres egne forpligtelser i henhold til international ret, selv om det
efter sin ordlyd ma antages ikke at berere disse forpligtelser.

I det mindste af denne grund kan anbringendet antages til realitetsbehandling.

Sagsegeren har vedrerende realiteten for det ferste anfart, at artikel 27, stk. 3,
litra b), i TRIPs-aftalen giver medlemsstaterne mulighed for ikke at meddele
patenter pa planter og dyr bortset fra mikroorganismer, men at direktivet fratager
medlemsstaterne denne mulighed.

Det er i denne forbindelse tilstraekkelige at fastsla, at hvis direktivet faktisk
fratager medlemsstaterne det valg, som TRIPs-aftalen giver aftaleparterne for si
vidt angér planters og dyrs patenterbarhed, er valgmuligheden i direktivets
artikel 4 i sig selv forenelig med aftalen, der i @vrigt ikke forbyder visse stater, der
er part i aftalen, at vedtage en fzlles holdning vedrerende dens anvendelse. Det
forhold i feellesskab at gennemfore en valgmulighed, som en international retsake
giver de medlemsstater, der er part heri, udger en transaktion, der befinder sig
inden for rammerne af den indbyrdes tilnzermelse af lovgivninger, der er
omhandlet i traktatens artikel 100 A.
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Sagsegeren har ogsd anfert, at direktivet for det andet indeholder tekniske
forskrifter i WTO-overenskomstens forstand, der skal meddeles Verdenshandels-
organisationens sekretariat.

Det stir under alle omstzendigheder fast, at direktivet ikke indeholder nogen
tekniske forskrifter i WTO-overenskomstens forstand, idet en sidan forskrift i
bilag I til WTO-overenskomsten er defineret som et dokument, der angiver
kendetegn for varer eller de dermed forbundne processer og produktionsmetoder.
Det er saledes ikke engang nedvendigt at udtale sig om dette punkt for at afgere, i
hvilket omfang retsbeskyttelsen af bioteknologiske opfindelser kan veere omfattet
af WTO-overenskomstens anvendelsesomrade.

Sagsegeren har for det tredje gjort geldende, at direktivets artikel 6, stk. 1, der
udelukker patentering af opfindelser, »hvis kommercielle udnyttelse ville stride -
mod szdelighed eller offentlig orden«, er uforenelig med EPK’s artikel 53, der
udelukker patentering af opfindelser, »hvis offentliggerelse eller udnyttelse ville
stride mod offentlig orden eller sedelighed«. Forskellen mellem de anvendte
begreber pavirker i strid med direktivets artikel 1, stk. 2, de forpligtelser, som
EPK palegger medlemsstaterne.

Sagsogeren har imidlertid pi ingen made angivet, pd hvilken made den lidt
anderledes formulering pé dette punkt i direktivet, der er inspireret af ordlyden af
TRIPs-aftalens artikel 27, stk. 3, palaegger medlemsstaterne at tilsideszette deres
forpligtelser i henhold til EPK for at overholde deres forpligtelser i henhold til
direktivet. Det forekommer, uden konkrete eksempler pd det modsatte, rimeligt at
mene, at den samme opfindelses modstrid med den offentlige orden eller
szdelighed fastslss pi samme vis, uanset om det gelder dens offentliggorelse,
udnyttelse eller kommercielle udnyttelse.
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Sagsegeren har for det fjerde endelig sammen med den norske regering, der er
interveneret til stotte for sagsegerens pdstande, gjort geldende, at selve
direktivets formadl, der er at gore bioteknologiske opfindelser patenterbare i alle
medlemsstater, gdr imod den rimelige og retferdige fordeling af de fordele, der
folger af udnyttelsen af de genetiske ressourcer, hvilket er et af KBM’s formal.

De risici, som sagsogeren og denne intervenient har paberabt sig, er imidlertid
holdt i hypotetiske vendinger og fremgar ikke direkte af direktivets bestemmelser,
men af den brug, der kan geres heraf.

Det kan ikke uden bevis herfor, hvilket mangler i denne sag, anses for fastsldet, at
det blotte forhold, at bioteknologiske opfindelser patentbeskyttes, har til folge,
saledes som det hevdes, at udviklingslandene fratages deres mulighed for at
kontrollere deres biologiske ressourcer og henholde sig til deres traditionelle
kundskaber, og at en monokultur fremmes og nationale og internationale
bestraebelser pd at bevare den biologiske mangfoldighed modarbejdes.

Selv.om KBM’s artikel 1 har til formal at sikre den rimelige og retferdige
fordeling af de fordele, der folger af udnyttelse af de genetiske ressourcer, bl.a. pa
grundlag af beherig adgang til de genetiske ressourcer og passende overfersel af
relevant teknologi, praeciserer artiklen, at dette skal ske under hensyntagen til
samtlige rettigheder til disse ressourcer og til teknologien. Der er ingen angivelse
af, at KBM navnlig palaegger en hensyntagen til interesserne hos de lande, hvis
genetiske ressourcer er oprindelige, eller til, at der skal findes tekniske
overforselsforanstaltninger som en af betingelserne for meddelelse af et patent
pé bioteknologiske opfindelser.

For sa vidt angdr den hindring, som direktivet kunne udgere inden for rammerne
af det internationale samarbejde, der er nedvendigt for at opfylde KBM’s formal,
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skal det bemerkes, at medlemsstaterne i henhold til direktivets artikel 1, stk. 2,
har til opgave at anvende direktivet i overensstemmelse med de aftaler, de har
undertegnet navnlig vedrerende den biologiske mangfoldighed.

Det fremgér af ovenstdende, at det fjerde anbringende ikke kan tages til folges.

Det femte anbringende

Ifolge sagsogeren svarer patenterbarheden af isolerede dele af det menneskelige
legeme, der fremgar af direktivets artikel 5, stk. 2, til en udnyttelse af levende
menneskeligt materiale, hvilket kreenker den menneskelige verdighed. At der
mangler en klausul om, at giveren eller modtageren af produkter, der er opnaet
gennem bioteknologiske midler, skal give samtykke, truer retten til selv at rade
over sin person.

Det tilkommer Domstolen ved efterprovelsen af overensstemmelsen mellem
institutionernes retsakter og faellesskabsrettens generelle principper at sgrge for,
at den grundleggende ret til menneskelig veerdighed og personers integritet
respekteres.

For si vidt angir respekten for den menneskelige veerdighed er denne i princippet
sikret ved direktivets artikel 5, stk. 1, der forbyder, at det menneskelige legeme pa
alle de forskellige stadier af dets opstien og udvikling kan udgere en patenterbar
opfindelse.
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Hvad angir en del af det menneskelige legeme er den heller ikke i sig selv
patenterbar, og dens opdagelse kan ikke vere genstand for beskyttelse. Paten-
terbare er alene opfindelser, der forbinder et naturligt element med en teknisk
fremgangsmade, der giver mulighed for at isolere det eller at fremstille det med
henblik pé industriel anvendelse.

Som det siges i 20. og 21. betragtning til direktivet kan en isoleret del af det
menneskelige legeme vaere en del af et produkt, der kan patentbeskyttes, men den
kan ikke i sine naturlige omgivelser vere genstand for nogen tilegnelse.

Denne sondring finder anvendelse, hvor arbejder vedrerer en sekvens eller en
delsekvens af et menneskeligt gen. Resultatet af sidanne arbejder kan kun
patenteres, safremt ansegningen er bilagt dels en beskrivelse af den oprindelige
metode til sekvensering, der har givet mulighed for opfindelsen, og dels en
redegorelse for den industrielle anvendelse, som arbejderne skal munde ud i,
sdledes som det er preciseret i direktivets artikel S, stk. 3. Er der ikke en sidan
anvendelse, er der ikke tale om en opfindelse, men om en opdagelse af en DNA-
sekvens, der ikke i sig selv kan patenteres.

Beskyttelsen i henhold til direktivet omfatter siledes alene resultatet af et
opfindende, videnskabeligt eller teknisk arbejde, og den omfatter kun biologiske
oplysninger, der findes i naturlig form i det menneskelige legeme, i det omfang det
er ngdvendigt for at gennemfore og udnytte en bestemt industriel anvendelse.

Der findes en yderligere sikkerhed i direktivets artikel 6, hvorefter fremgangs-
mader til kloning af mennesker, fremgangsmader til zndring af menneskets
kenscellers genetiske identitet og anvendelse af menneskelige embryoner til
industrielle eller kommercielle formél strider mod den offentlige orden og
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sedelighed og derfor er udelukket fra at kunne patenteres. 38. betragtning til
direktivet praeciserer, at denne liste ikke er udtemmende, og at alle fremgangs-
mader, der kreenker den menneskelige verdighed, ligeledes skal udelukkes fra
patentering.

Det fremgar af disse bestemmelser, at for si vidt angdr levende menneskeligt
materiale regulerer direktivet patentretten pa en tilstraekkelig streng made til, at
der fortsat ikke kan rddes over det menneskelige legeme, og at det ikke kan
overdrages, og at den menneskelige vaerdighed sdledes beskyttes.

Den anden del af anbringendet sar tvivl om retten til personlig integritet, for sd
vidt dette begreb inden for medicinen og biologien omfatter giverens og
modtagerens frie og informerede samtykke.

Det skal imidlertid fastslas, at paberabelsen af denne grundleeggende rettighed er
uden betydning i forhold til et direktiv, der alene vedrerer meddelelsen af
patenter, og hvis anvendelsesomride derfor ikke udstrakker sig til transaktioner
forud for og efter denne meddelelse, uanset om det drejer sig om forskning eller
anvendelse af patenterede produkter.

Tildeling af et patent foregriber ikke de retlige begraensninger eller forbud, der
finder anvendelse pa forskningen inden for patenterbare produkter eller
udnyttelsen af patenterede produkter, siledes som det siges i fjortende betragtning
til direktivet. Direktivets formal er ikke at traede i stedet for restriktive
bestemmelser, der ud over direktivets anvendelsesomrdde garanterer, at visse
etiske normer overholdes, herunder retten til selv at rade over sin person gennem
et informeret samtykke.
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Det femte anbringende kan dermed ikke tages til folge.

Det sjette anbringende

Sagspgeren har endelig anfert, at direktivet indebzrer en tilsidesettelse af
vaesentlige formforskrifter, idet det ikke indeholder nogen angivelse, hvorved man
kan sikre sig, at Kommissionens forslag reelt er blevet vedtaget pd et
kollegialmede pa grundlag af en tekst affattet pa de officielle sprog.

Réadet er af den opfattelse, at dette anbringende ikke kan antages til realitets-
behandling, i det omfang sagsegeren ikke har preeciseret, om det omhandler det
oprindelige forslag eller Kommissionens 2ndrede forslag, og sagsegeren ikke har
anfert noget nzermere til stette for sit anbringende.

Det skal imidlertid anferes, at da direktivet i indledningen omtaler »forslag fra
Kommissionen« og i en fodnote henviser til De Europeiske Fellesskabers
Tidende af 8. oktober 1996 og 11. oktober 1997, vedrerer det pageldende
anbringende bade direktivforslag 96/C 296/03, som Kommissionen fremsatte den
25. januar 1996 (EFT C 296, s. 4), og det @ndrede direktivforslag 97/C 311/05,
som Kommissionen fremsatte den 29. august 1997 (EFT C 311, s. 12). Anbrin-
gendet er i gvrigt tilstraekkeligt praecist til, at Domstolen kan tage stilling til dets
omfang.

Da Kommissionen i sin intervention er fremkommet med angivelser, der giver
mulighed for at fastsld, at kollegialitetsprincippet og den sprogordning, der
gelder for mederne, er overholdt, har sagsegeren praeciseret, at anbringendet
ikke vedrerte en tilsidesattelse af selve kollegialitetsprincippet, men en i
direktivets tekst manglende klar angivelse af, at dette princip er overholdt.
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Begrundelsespligten i direktiver, der fremgdr af EF-traktatens artikel 190 (nu
artikel 253 EF), indebzerer i denne henseende ikke, at de henvisninger til forslag
og udtalelser, der er nzevnt i denne artikel, skal indeholde en opregning af de
faktiske omstzendigheder, der giver mulighed for at fastsl3, at alle de institutioner,
der har medvirket i lovgivningsprocessen, har overholdt deres procedureregler.

Det er i ovrigt alene i det tilfelde, at der er betydelig tvivl om retmessigheden af
den indledende procedure forud for institutionens medvirken, at en institution er
berettiget til at forhere sig herom. Det er imidlertid hverken godtgjort eller
endsige péstdet, at Parlamentet eller Radet i denne sag havde gyldig grund til at
mene, at Kommissionens mede om forslaget var uretmeessigt.

Det sjette anbrlngende kan dermed ikke tages til folge, og de sagsogte skal i det
hele frifindes.

Sagens omkostninger

I henhold til procesreglementets artikel 69, stk. 2, palegges det den tabende part
at betale sagens omkostninger, hvis der er nedlagt pastand herom. Da Parlamentet
og Radet har nedlagt pdstand om, at Kongeriget Nederlandene tilpligtes at betale
sagens omkostninger og Kongeriget Nederlandene har tabt sagen, ber det
palaegges det at betale sagens omkostninger.

I henhold til procesreglementets artikel 69, stk. 4, forste og andet afsnit, baerer
Den Italienske Republik, Kongeriget Norge og Kommissionen, der er interveneret
i tvisten, deres egne omkostninger.
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Pa grundlag af disse przmisser

udtaler og bestemmer

DOMSTOLEN

1) Europa-Parlamentet og Réadet for Den Europaiske Union frifindes.

2) Kongeriget Nederlandene betaler sagens omkostninger.

3) Den Italienske Republik, Kongeriget Norge og Kommissionen for De
Europziske Fellesskaber barer deres egne omkostninger.

Rodriguez Iglesias Jann Macken

Colneric von Bahr Gulmann
Edward La Pergola Puissochet Sevon
Wathelet Skouris Cunha Rodrigues

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 9. oktober 2001.

R. Grass G.C. Rodriguez Iglesias

Justitssekretaer Preesident
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