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FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
P. MENGOZZI
fremsat den 9. marts 2010!

1. Domstolen har hidtil haft f& mulighe-
der for at tage stilling til direktivet om retlig
beskyttelse af bioteknologiske opfindelser.
Denne sag giver imidlertid Domstolen mulig-
hed for at preecisere visse vigtige punkter om
den beskyttelse, der inden for Unionen skal
indremmes patenter udstedt inden for dette
omrade, hvis betydning for neserveerende ikke
kan undervurderes.

I — Relevante bestemmelser

A — TRIPs-aftalen

2. Artikel 27 og 30 i aftale om handelsrela-
terede intellektuelle ejendomsrettigheder?

1 — Originalsprog: italiensk.

2 — Godkendt ved Radets afgorelse 94/800/EF af 22.12.1994 om
indgaelse pa Det Europeeiske Faellesskabs vegne af de aftaler,
der er resultatet af de multilaterale forhandlinger i Uruguay-
rundens regi (1986-1994) (EFT L 336, s. 1). TRIPs-aftalens
tekst er offentliggjort i samme EFT L 336, s. 214. De auten-
tiske sprogudgaver af de internationale aftaler i Uruguay-
runden er den engelske, franske og spanske.
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(herefter foreskriver

folgende:

»TRIPs-aftalen«)

»wArtikel 27

Patenterbare genstande

1. Alle opfindelser skal kunne patenteres,
hvad enten der er tale om varer eller proces-
ser, pa alle teknologiske omréader, forudsat
at de er nye, omfatter en egentlig nyskabelse
og kan udnyttes industrielt, jf. dog bestem-
melserne i stk. 2 og 3. Patenterne skal kunne
udtages og patentrettighederne udnyttes
uden forskelsbehandling med hensyn til op-
findelsessted, teknologisk omrade og produk-
tionssted (import eller lokal produktion) for
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varerne, jf. dog artikel 65, stk. 4, artikel 70,
stk. 8, og artikel 27, stk. 3.

2. Medlemmerne kan neegte patentering af
opfindelser, hvis kommercielle udnyttelse pa
deres omrade det er ngdvendigt at forhindre
for at beskytte »ordre public« eller moralen,
herunder beskytte menneskers, dyrs eller
planters liv eller helbred eller undga alvorlig
beskadigelse af miljget, forudsat at sidanne
udelukkelser ikke kun foretages, fordi udnyt-
telsen er forbudt i deres lovgivning.

3. Desuden kan medlemmerne neegte paten-
tering af:

a) diagnostiske, terapeutiske og kirurgiske
metoder til behandling af mennesker el-
ler dyr

b) planter og dyr bortset fra mikroorga-
nismer samt overvejende biologiske
processer til fremstilling af planter eller
dyr bortset fra ikke-biologiske og mi-
krobiologiske processer. Medlemmerne
skal dog sikre beskyttelse af plantesor-
ter enten ved hjeelp af patenter eller ved
hjeelp af et effektivt sui generis-system
eller en kombination deraf. Bestemmel-
serne i denne litra tages op pa ny fire ar
efter datoen for WTO-overenskomstens
ikrafttreeden.

»Artikel 30

Undtagelser fra indremmede rettigheder

Medlemmerne kan fastsette begrensede
undtagelser fra de enerettigheder, der ind-
rommes ved et patent, forudsat at sidanne
undtagelser ikke i urimeligt omfang er i mod-
strid med den normale udnyttelse af paten-
tet og ikke i urimeligt omfang er til skade for
patentindehaverens legitime interesser under
hensyn til tredjeparters legitime interesser.«

B — Direktiv 98/44/EF

3. Betragtningerne til direktiv 98/44/EF°®
(herefter ligeledes »direktivet«) fastseetter
folgende:

»[...]

(3) En effektiv og harmoniseret beskyttelse i
alle medlemsstaterne er nedvendig for at

3 — Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/44/EF af
6.7.1998 om retlig beskyttelse af bioteknologiske opfindelser
(EFT L 213, 5. 13).
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(5)

(8)
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veerne om og fremme investeringer inden
for bioteknologi.

Der er forskelle i medlemsstaternes lov-
givning og praksis hvad angér den retlige
beskyttelse af bioteknologiske opfindel-
ser; disse forskelle kan skabe hindringer
for samhandelen og dermed for det indre
markeds funktion.

Der er risiko for, at disse indbyrdes for-
skelle vil vokse, efterhanden som med-
lemsstaterne indferer ny lovgivning eller
administrativ praksis, eller de nationale
domstoles fortolkning udvikler sig i for-
skellig retning.

En forskelligartet udvikling af den na-
tionale lovgivning vedrerende den retlige
beskyttelse af bioteknologiske opfindel-
ser i Feellesskabet kan yderligere heemme
samhandelen til skade for den industri-
elle udvikling af sddanne opfindelser og
for det indre markeds funktion.

Retlig beskyttelse af bioteknologiske op-
findelser kreever ikke indforelse af seerlige
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(22)

(23)

retsregler til erstatning af den nationale
patentret; det primaere grundlag for den
retlige beskyttelse af bioteknologiske
opfindelser er fortsat den nationale pa-
tentret, som dog ber tilpasses og sup-
pleres pa en reekke konkrete punkter for
i tilstreekkelig grad at tage hensyn til den
teknologiske udvikling pa omrader, hvor
der anvendes biologisk materiale, men
som ikke desto mindre opfylder betingel-
serne for patenterbarhed.

Diskussionen om patenterbarheden af
sekvenser eller delsekvenser af gener
er kontroversiel; ifglge dette direktiv
skal der anvendes de samme kriterier
for meddelelse af patent pa opfindelser,
som vedregrer sdidanne sekvenser eller
delsekvenser, som der anvendes pa alle
andre teknologiomréder, nemlig nyhed,
opfindelseshgjde og industriel anven-
delse; der ber i patentansegningen go-
res konkret rede for den industrielle an-
vendelse af en sekvens eller delsekvens.

En enkelt dna-sekvens uden angivelse
af funktion indeholder ingen teknisk
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oplysning og kan derfor ikke udgere
nogen patenterbar opfindelse.

For at kriteriet om industriel anvendelse
kan anses for opfyldt, ma det kreeves, at
det i tilfeelde, hvor en sekvens eller del-
sekvens af et gen anvendes til produk-
tion af et protein eller delprotein, pree-
ciseres, hvilket protein eller delprotein
der produceres, og hvilken funktion det
opfylder.

(24)

4. Direktivets artikel 1 bestemmer:

»1. Medlemsstaterne beskytter biotekno-
logiske opfindelser efter deres nationale pa-
tentret. De tilpasser om nedvendigt deres
nationale patentret for at tage hensyn til be-
stemmelserne i dette direktiv.

2. Dette direktiv bergrer ikke medlemssta-
ternes forpligtelser i henhold til internatio-
nale aftaler, navnlig TRIPs-aftalen og konven-
tionen om den biologiske mangfoldighed.«

5. Direktivets artikel 5 bestemmer:

»[oo]

3. I patentansegningen skal der redegores
konkret for, hvorledes en sekvens eller delse-
kvens af et gen kan anvendes industrielt.«

6. Direktivets artikel 9 er affattet saledes:

»Den beskyttelse, der er knyttet til et patent
pé et produkt, som indeholder eller bestér af
genetisk information, omfatter ethvert ma-
teriale, hvori produktet indgar, og hvori den
genetiske information er indeholdt og udgver
sin funktion, jf. dog artikel 5, stk. 1.«

C — National lovgivning

7. Den nederlandske nationale patentlov
(Rijksoctrooiwet 1995, herefter »ROW95«),
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med senere endringer, gengiver direktivets
artikel 9 i folgende vendinger:

»Artikel 53a

3. I forhold til et patent pa et produkt, som
bestar af eller indeholder genetisk informati-
on, omfatter den eksklusive rettighed ethvert
materiale, hvori produktet indgér, og hvori
den genetiske information er indeholdt og
udever sin funktion, jf. dog artikel 3, stk. 1,
litra b).«

II - De faktiske omstendigheder, den na-
tionale sag og de preejudicielle spergsmal

8. Selskabet Monsanto er indehaver af et
europeeisk patent (herefter ligeledes »paten-
tet«) udstedt den 19. juni 1996 vedrerende en
gensekvens, som indfert i en sojaplantes dna
gor den resistent over for glyphosat, der er et
herbicid fremstillet af selskabet selv og mar-
kedsfort under navnet »Roundup«.
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9. De genmodificerede sojaplanter (sékaldte
»soja RR«, dvs. »Roundup ready«) dyrkes i
flere lande i verden, men ikke inden for Den
Europeiske Union. Fordelen ved anvendelse
af genmodificeret soja bestar for landbru-
gerne i at kunne anvende herbicidet Roundup
til at udrydde ukrudt uden frygt for at skade
sojadyrkningen.

10. I Argentina dyrkes soja RR i vidt omfang
og er en vigtig eksportvare. I Argentina er
Monsanto som fglge af national ret ikke in-
dehaver af et patent for gensekvensen, der er
kendetegnet for den pégeeldende plante.

11. De i hovedsagen sagsegte selskaber im-
porterede i 2005 og 2006 nogle partier so-
jamel fra Argentina. Analysen af pregver fra
melet viste dna-spor, der er kendetegnende
for soja RR. Det er saledes fastslaet, at det im-
porterede mel, der blev losset i Amsterdams
havn og var bestemt til dyrefoder, i Argentina
blev fremstillet under anvendelse af den gen-
modificerede soja, for hvilken Monsanto er
indehaver af et europeeisk patent.

12. Monsanto har anlagt sag mod de sag-
sogte selskaber for den foreleeggende ret, idet
selskabet finder, at disse er ansvarlige for en
kreenkelse af dets patent.
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13. Den nationale retsinstans har udsat sa-
gen og forelagt Domstolen de folgende pree-
judicielle sporgsmal, idet den har fundet en
fortolkning af direktivet nedvendig for sagens
afgorelse:

»1)

2)

Skal direktivets artikel 9 fortolkes sé-
ledes, at den i denne artikel fastlagte
beskyttelse ogsa kan paberabes i en
situation som i den foreliggende sag,
hvor produktet (dna-sekvensen) indgar
i et materiale og ikke pa tidspunktet,
da kreenkelsen gores geeldende, udgver
sin funktion, men tidligere har udevet
sin funktion og muligvis igen — efter at
veere blevet isoleret fra materialet og
indsat i en organismes celle — kan udeve
sin funktion?

Hvis det antages, at den i patentkrav 6
beskrevne dna-sekvens forekommer i
det af Cefetra og ACTI i Feellesskabet
indforte sojamel, og hvis det antages,
at dnaet som omhandlet i direktivets
artikel 9 indgér i sojamelet, og det ikke
leengere udgver sin funktion heri: Er
den i direktivet fastlagte beskyttelse af
et patent pa biologisk materiale, navnlig
artikel 9, i dette tilfzelde til hinder for,
at den nationale patentret (herudover)
giver selve produktet (dnaet) en abso-
lut beskyttelse, uden hensyntagen til
om dnaet udgver sin funktion, og skal

4)

beskyttelsen i artikel 9 dermed anses for
udtgmmende?

Er det af betydning for besvarelsen af
de foregédende sporgsmaél, at der blev
ansggt om patentet, og at dette blev til-
delt (den 19.6.1996) for udstedelsen af
direktivet?

Kan TRIPs-aftalen, navnlig dens arti-
kel 27 og 30, inddrages i besvarelsen af de
foregidende spargsmal?«
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III - Indledende bemzerkninger

14. Som led i denne sag har Monsanto, sale-
des som det fremgar af den korte sammen-
fatning af de faktiske omsteendigheder, ude-
lukkende taget skridt i forhold til importerer
af sojamel med oprindelse i Argentina. Det
har det gjort, fordi Monsanto, som selskabet
selv har indremmet, i Argentina ikke har en
patenteret beskyttelse af soja RR. Til forskel
fra Argentina modtager dette selskab i andre
sojaproducerende lande som f.eks. Brasilien
derimod en kompensation for anvendelsen
af dets opfindelse pa grund af patentbeskyt-
telsen eller aftaler indgaet med landbrugerne.

15. Det skal imidlertid bemaerkes, at beslut-
ningen om at afgraense retssagerne pa Unio-
nens geografiske omrade til udelukkende at
omfatte varer fra Argentina blot er selska-
bet Monsantos handelspolitiske beslutning.
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Safremt Domstolen saledes skulle fastsla, at
Monsanto pa Den Europeiske Unions geo-
grafiske omrade kan paberabe sig rettigheder
i forhold til sojamel med oprindelse i Ar-
gentina, er der efterfolgende intet til hinder
for, at selskabet gor tilsvarende rettigheder
geeldende i forhold til melet fra andre lande.
Konsumptionsprincippet finder nemlig ude-
lukkende anvendelse efter en vares forste an-
komst til Unionens geografiske omrade med
patentindehaverens samtykke *.

16. Felgelig finder Domstolens fortolkning
generelt anvendelse pa alle tilfeelde, hvor en
vare, som stammer fra forarbejdningen i et
tredjeland af en genmodificeret plante, der er
omfattet af et gyldigt patent p4 Unionens geo-
grafiske omrade, importeres hertil.

4 — Konsumptionsprincippet er den naturlige folge af det
traktatfeestede forbud mod kvantitative restriktioner og
foranstaltninger med tilsvarende virkning (nu fastsat i arti-
kel 34 TEUF og 35 TEUF). I medfor af dette princip kan
en patentindehaver, som har indvilliget i, at en vare, over
hvilken dens patent giver den rettigheder, bringes pa mar-
kedet, ikke senere modsette sig efterfolgende retshandler
(salg osv.), som vedrorer selve varen. Med Domstolens ord
bestar »den veesentlige kerne i patentretten [nemlig] iseer
i, at der tildeles opfinderen en eneret til som den forste at
bringe produktet i omscetning« (dom af 14.7.1981, sag 187/80,
Merck, Sml. s. 2063, preemis 9, min fremheevelse). Fastheden
af retspraksis om konsumptionsprincippet er blevet bekreef-
tet af Domstolen gentagne gange: jf. f.eks. dom af 5.12.1996,
forenede sager C-267/95 og C-268/95, Merck og Beecham,
Sml. I, s. 6285. Hvad angir sondringen mellem at bringe i
omsztning uden for eller inden for Unionens geografiske
omrade henvises analogt til dom af 15.6.1976, sag 51/75, EMI
Records, Sml. s. 811, preemis 6-11.
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IV — Det forste preejudicielle sporgsmal

A — Indledende bemcerkninger

17. Med det forste preejudicielle spergsmal
anmoder den foreleeggende ret Domstolen
om at oplyse, om direktivets artikel 9 i en sag
som den i hovedsagen omhandlede ligeledes
beskytter Monsantos stilling, nar gensekven-
sen ikke aktuelt udgver sin funktion, men tid-
ligere har udevet sin funktion eller muligvis
igen kan udeve sin funktion.

18. Umiddelbart kan spergsmalet fortolkes
saledes, at det kun vedrerer den grammatiske
tid af verbet anvendt i direktivets artikel 9,
der som neevnt udelukkende sikrer den heri
beskrevne beskyttelse, safremt den genetiske
information »udever sin funktion«. I sa fald
kan svaret afgreenses til at bemaerke, at lov-
bestemmelsen anvender nutid, hvorfor det er
fuldsteendig irrelevant, om den patenterede
gensekvens tidligere har udevet sin funkti-
on eller muligvis igen kan udeve den®. Med
henblik pa anvendelsen af artikel 9 skal der

5 — Nutid er faktisk kendetegnende for alle direktivets

sprogversioner.

tages selvsteendigt hensyn til hvert tidspunkt.
Alene den »nutidige« udgvelse af funktionen
medforer, at neevnte bestemmelse finder an-
vendelse. I et tilfeelde, hvor funktionen ikke
udeves, kan der ikke foreligge en tilsideseet-
telse af artikel 9. Beskyttelsen foreskrevet i
artikel 9 ville naturligvis atter finde anven-
delse fra det tidspunkt, hvor sekvensen igen
begyndte at udgve sin funktion.

19. Svarene pa det forste preaejudicielle
spergsmal, som er foresldet af flere parter,
der har indgivet indleeg, peger i denne ret-
ning, med undtagelse af Monsanto. Safremt
Domstolen gnsker at behandle spgrgsmalet i
de indskreenkende vendinger, jeg har angivet,
foreslar jeg ogsa, at den foreleeggende ret gi-
ves et svar i denne retning.

20. Jeg finder det imidlertid urigtigt at fortol-
ke spergsmailet indskraenkende, og at det for
at give den forelzeggende ret et passende svar
er ngdvendigt at fortolke artikel 9 i kontek-
sten for hele direktivet og den beskyttelse, det
yder patenter pa bioteknologiske opfindelser.
Det skal i gvrigt ikke glemmes, at Monsanto i
savel sit skriftlige indleeg som under retsme-
det har papeget, at den patentretlige beskyt-
telse, som selskabet kan paberéabe sig, efter
dets opfattelse ikke folger af direktivets arti-
kel 9, men af den »klassiske« beskyttelse, som
gensekvensen som sddan skal indremmes i
henhold til den traditionelle patentret og di-
rektivet selv. Det er med andre ord Monsantos
opfattelse, at dna-sekvensen, forstaet som en
kemisk substans, er genstand for selskabets
sogsmal for de nederlandske retsinstanser.
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Monsanto har gjort geeldende, at selskabet
ikke har fremfert noget krav i forhold til me-
let. Det har anfort, at det, safremt det paten-
terede dna ikke leengere var indeholdt i melet,
ikke ville have haft grundlag for at leegge sag
an mod de importerende selskaber.

B — Funktionsbetinget patentbeskyttelse

21. Det egentlige spergsmal, der skal afklares
for at give en fuldsteendig besvarelse af den
foreleeggende rets sporgsmal, er saledes, om
der i en sag som den foreliggende er en klas-
sisk patentbeskyttelse af den genetiske infor-
mation som sadan. Det skal derfor afklares,
om den genetiske information ogsa beskyttes
som kemisk forbindelse, nar den befinder sig
som en slags »rest« inden i en vare, som er
resultatet af forarbejdningen af den biologi-
ske vare (i dette tilfeelde sojaplanterne), hvori
sekvensen udgvede sin funktion.

22. Man kan fristes til at anse problemet for
irrelevant ud fra det synspunkt, at genstan-
den for tvisten i denne sag blot er melet og
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ikke dna’et, der er en del heraf. Denne lgsning
forekommer mig imidlertid ikke tilfredsstil-
lende. Fra et fysisk synspunkt er der nemlig
ikke tvivl om, at det patentbeskyttede dna kan
uddrages fra melet, og at dette ogsa har veeret
genstand for import til Unionens geografiske
omrade.

23. Med undtagelse af Monsanto og den ita-
lienske regering har de parter, som har afgivet
indleeg, ikke taget stilling til dette konkrete
problem, heller ikke efter at de under rets-
medet blev udtrykkeligt opfordret til at gore
det. De har udelukkende koncentreret deres
opmerksomhed om melet.

24. Ifelge Monsanto deekker den patentsik-
rede beskyttelse som neevnt dna-sekvensen
som sidan uafheengigt af, om melet er be-
skyttet (hvilket dette selskab ikke har gjort
geeldende). Denne beskyttelse folger ikke af
direktivets artikel 9, men af direktivets almin-
delige bestemmelser, som lader den alminde-
lige patentret besta uberort. Artikel 9 har kun
til formal under bestemte omstendigheder
at udvide denne grundleggende beskyttelse.
Den grundleeggende beskyttelse geelder imid-
lertid fortsat til fordel for dna-sekvensen som
sddan, uanset om artikel 9 finder anvendelse.

25. Det er derimod den italienske regerings
opfattelse, at den klassiske patentbeskyttelse
i det gjeblik, dna-sekvensen befinder sig i et
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andet materiale, falder bort, og at der heref-
ter udelukkende er beskyttelsen i henhold til
artikel 9 af »indeholdende« varer, der finder
anvendelse, forudsat at bestemmelsens betin-
gelser er opfyldt.

26. Selv om den italienske regerings opfat-
telse er interessant, kan jeg ikke dele den. Det
skal nemlig bemeerkes, at direktivet overord-
net set knytter sig til den allerede eksisterende
patentret; jf. i den forbindelse eksempelvis
ottende betragtning. Det er rigtigt, at selve
direktivet i artikel 1 fastseetter muligheden
for, at nationale patentrettigheder endres,
for at de kan tilpasses de enkelte bestemmel-
ser i den pageeldende feellesskabsretsakt. Der
mangler imidlertid enhver form for stotte i
teksten til at underbygge den italienske rege-
rings fortolkning. Det skal ikke glemmes, at
den omsteendighed, at en opfindelse er inde-
holdt i en anden vare, i henhold til den almin-
delige patentret ikke betyder, at den indrem-
mede beskyttelse af denne ophgrer.

27. Det er for mig imidlertid utvivlsomt, at
direktivets artikel 9 er en bestemmelse om
udvidelse af patentbeskyttelsen. Denne arti-
kel udgér séledes fra forudseetningen om, at
det patenterede dna er beskyttet som sadan,
og udvider den beskyttelse, der er indremmet
dette, til under visse omstendigheder ogsa
at omfatte »materiale«, hvori gensekvensen

befinder sig, forudsat at denne udever sin
funktion. Eftersom det star fast, at den paten-
terede gensekvens ikke udever nogen funk-
tion i sojamelet, eftersom den udelukkende
udger en rest, kan tilleegsbeskyttelsen sikret
ved artikel 9 ikke paberabes i denne sag.

28. Det skal imidlertid stadig afklares, om
gensekvensen, som Monsanto har gjort geel-
dende, her er beskyttet som sddan i henhold
til de almindelige bestemmelser om patenter.
Den konkrete problemstilling, som skal lgses,
bestar i at fastsld, hvornar en patenteret dna-
sekvens er beskyttet som en separat vare.

29. Jeg finder, at en gensekvens i henhold til
direktivets affattelse og formal udelukkende
m4é anses for beskyttet ogsd som en separat
vare, nar den udgver den funktion, for hvilken
den er patenteret. Med andre ord forekom-
mer det mig, at direktivet tillader — og faktisk
kreever — en fortolkning, hvorefter beskyt-
telsen indremmet gensekvenser pa Unionens
geografiske omrade er en sakaldt »funktions-
betinget« beskyttelse (»purpose-bound).
Selv om direktivet ikke udtrykkeligt angiver,
at den beskyttelse, der skal indremmes gen-
sekvenser, skal veere af denne art, taler tal-
rige forhold forbundet med den komplekse
patentordning vedrerende bioteknologi for
ovennaevnte fortolkning.
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30. For det forste gor adskillige bestemmel-
ser i direktivet det klart, at det, for at der kan
opnas et patent for en gensekvens, er ngdven-
digt at angive den konkrete funktion, sekven-
sen udever; jf. i denne retning betragtning
22-24 samt artikel 5, stk. 3. Det er rigtigt, at
der er tale om bestemmelser, som vedrorer
patenterbarheden og ikke beskyttelsen af den
patenterede vare. Disse er imidlertid holde-
punkter af en vis betydning for at godtgere,
at en gensekvens efter EU-lovgivers opfattelse
ikke hvad angar patenter har nogen betyd-
ning, hvis det ikke er angivet, hvilken funk-
tion denne sekvens udgver.

31. Den store betydning, direktivet tilleegger
funktionen, som en gensekvens udever, har
naturligvis til formal at give mulighed for at
sondre mellem »opdagelsen« og »opfindel-
sen«. Identificeringen af en gensekvens, uden
at der er angivet en funktion, udger blot en
opdagelse, der som siddan ikke kan patente-
res. Omvendt sendrer angivelsen af en funkti-
on, som sekvensen udgver, denne til en opfin-
delse, der saledes kan veere begunstiget af en
patentbeskyttelse. Fortolkningen, hvorefter
en gensekvens nyder godt af en »klassisk« pa-
tentbeskyttelse, der siledes omfatter alle de
mulige funktioner for selve sekvensen, inklusi-
ve funktioner, som er ukendte pa tidspunktet
for patentansggningen, medforer, at et patent
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meddeles for funktioner, der var ukendte, da
der blev ansggt herom. Med andre ord ville
det veere tilstreekkeligt at ansege om et pa-
tent for en enkelt funktion ved en gensekvens
for at opna beskyttelse for alle andre mulige
funktioner ved denne sekvens. Det er min
opfattelse, at denne fortolkning i praksis ville
gore den blotte opdagelse patenterbar, hvilket
er i strid med de grundleeggende principper
om patenter.

32. Det skal heller ikke glemmes, at et pa-
tents grundleggende natur principielt udge-
res af en aegte og egentlig udveksling. Opfin-
deren offentligger pa sin side sin opfindelse,
hvorved samfundet kan nyde godt heraf. Til
gengeeld nyder opfinderen for et begreenset
tidsrum en privatret over selve opfindelsen.
Det forekommer mig i strid med dette grund-
leeggende princip at indremme en absolut
beskyttelse til en opfindelse, der bestér i en
gensekvens, hvorved indehaveren af paten-
tet herpa indremmes en eneret, der omfatter
al mulig anvendelse af sekvensen, herunder
anvendelse, der ikke var angivet, og som var
ukendt, da patentansggningen blev indgivet,
idet patentindehaveren ville blive indremmet
en uforholdsmeessig beskyttelse.

33. Det skal ligeledes bemeerkes, at direk-
tivets artikel 9 ifolge Monsantos tankegang
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ville miste sin effektive virkning som bestem-
melse om udvidelse af patentbeskyttelsen.
Safremt sekvensen nemlig var beskyttet som
sadan, ogsa selv om den ikke udevede sin
funktion, ses ikke arsagen til, at artikel 9 som
betingelse for beskyttelsesudvidelsen kraever,
at sekvensen udever sin funktion. Uafheen-
gigt heraf sikres beskyttelsen dog i praksis
allerede i kraft af sekvensens tilstedeveerelse
som i den foreliggende sag. Den omstaendig-
hed, at Monsanto har paberabt sig beskyttelse
for sekvensen og ikke for melet, eendrer ikke
pé det forhold, at beskyttelsen konkret ligele-
des har virkning i forhold til melet.

34. Det forekommer mig, at indehaveren af
et bioteknologisk patent ved at folge den af
Monsanto anferte fortolkning ville fa en for
omfattende beskyttelse. Som flere parter har
anfort i savel de skriftlige indleeg som under
retsmodet, er det ikke muligt at afgere, ind-
til hvornar eller hvor i keeden af fodevarer og
afledte varer sporene af det oprindelige dna
fra den genmodificerede plante fortsat kan
findes. Der er naturligvis tale om sekvenser,
der ikke lzengere udgver nogen funktion, men
deres blotte tilstedevzerelse ville give den per-
son, der har patenteret en plantes gensekvens,
kontrol over et ukendt antal afledte varer.
Som den argentinske regering har bemeerket
med en argumentation, der kun delvist er pa-
radoksal, ville ogsa importen af kveeg, sdfremt
der i det pageeldende dyrs mave fandtes spor
af sekvensen som folge af fodringen af dy-
ret med varer afledt af den genmodificerede

plante, kunne anses for en kreenkelse af pa-
tentindehaverens rettigheder®.

35. Der er ikke tvivl om, at den manglende
beskyttelse af Monsantos opfindelse i Ar-
gentina er uretfeerdig. Det forekommer mig
imidlertid pd samme méade og uafheengigt af
arsagerne til den manglende beskyttelse, at
Monsantos operation bestar i at sgge at an-
vende en retsorden (Unionens) til at udbedre
problemer, det er stedt pa i en anden retsor-
den (den argentinske). Dette synes mig imid-
lertid uacceptabelt. Det forhold, at Monsanto
ikke kan opna et passende vederlag for sit
patent i Argentina, kan ikke udbedres ved at
indremme selskabet en udvidet beskyttelse i
Den Europeeiske Union.

36. Den funktionsbetingede beskyttelse ud-
gor som bekendt ikke en absolut nyhed hvad
angar bioteknologi. Seerligt inden for det om-
rade, der er genstand for direktivet, har den
franske og tyske lovgiver valgt en beskyttelse
af denne art, om end blot vedrerende gen-
sekvenser vedrerende menneskets krop’.
Ogsd Europa-Parlamentet har vedtaget en

6 — Det samme kan eksempelvis siges om toj fremstillet af fibre
afledt af genmodificerede bomuldsplanter.
7 — Jf. Kommissionens rapport til Radet og Europa-Parlamentet

af 14.7.2005, KOM(2005) 312 endelig, »Patentrettens udvik-
ling og folger inden for bio- og genteknologi«, punkt 2.1. Det
pageldende dokument papeger i gvrigt, at direktivet inde-
holder ikke helt entydige bestemmelser herom.
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beslutning, hvori det for menneskeligt dna
anbefaler en funktionsbetinget beskyttelse®.
Hvad angér patenter pa kemiske substanser
er fast praksis endvidere at anerkende paten-
terbarhed til en ny anvendelse af en allerede
patenteret substans til anden anvendelse”’.

37. Deter ngdvendigt at foretage en afklaring
pa dette punkt. En begreensning af patentbe-
skyttelsen af gensekvenserne til de funktioner,
for hvilke patentet er opnaet, i medfor af den
funktionsbetingede beskyttelsesmodel bety-
der ikke, at beskyttelsen begreenses til tilfeel-
de, hvor det patenterede gen er »teendt«. Fra
et biologisk synspunkt er der nemlig gener,
der kun er aktive (»teendte«) under bestemte
omsteendigheder: F.eks. som det er fremkom-
met under retsmedet, kan et gen, der giver
en plante en seerlig modstandsdygtighed over
for terke, kun aktiveres (»teendes«), nar der
er torke. Det er i relation til direktivet klart,
at den omsteendighed, at genet »udever en
funktion« i artikel 9’s forstand, ikke betyder,
at det er »teendt«. I henhold til direktivet »ud-
over en genetisk information sin funktion,
ndr den: i) befinder sig i et levende stof, den

8 — Europa-Parlamentets beslutning af 26.10.2005 om paten-
ter pa bioteknologiske opfindelser Europa-Parlamentet
(EUT C 272 E, s. 440, punkt 5).

9 — Der er tale om en typisk praksis i navnlig sektoren for farma-
ceutiske varer. Eftersom en behandlingsmetode nemlig ikke
i sig selv er patenterbar (jf. f.eks. artikel 53 i den europzeiske
patentkonvention underskrevet i Miinchen den 5.10.1973,
i dens i 2000 sendrede udgave) for at beskytte interesserne
for de selskaber, der virker i sektoren for medicinsk forsk-
ning, er det blevet fastsldet, at en allerede patenteret vare,
som skal have en ny anvendelse, er patenterbar (jf. Det Udvi-
dede Appelkammer i Den Europeiske Patentmyndigheds
beslutninger af 5.12.1984, G 1/83, G 5/83 og G 6/83, Bayer
m.fl.). Den samme tilgang er i ovrigt ligeledes blevet anvendt
uden for det farmaceutiske omréade (jf. Det Udvidede Appel-
kammer i Den Europaeiske Patentmyndigheds beslutning af
11.12.1989, G 2/88, Mobil).
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er en del af, ii) overfores, nar det levende stof
reproducerer sig, og iii) udever den funktion,
for hvilken den er patenteret, vedholdende el-
ler under bestemte omsteendigheder.

38. Det skal i gvrigt tilfgjes, at den i det fore-
gaende punkt givne preecisering dog er irrele-
vant i den foreliggende sag, eftersom det star
klart, at den omhandlede gensekvens i soja
RR-planterne er permanent »teendt«.

C — Det i melet indeholdte dna’s karakter af
en rest

39. Enalternativ lgsning til den, jeg har frem-
lagt i de forudgdende punkter, kan veere at
fastsla, at det patentbeskyttede dna i det im-
porterede sojamel blot er en rest, som der er
spor af, og saledes ikke er beskyttelsesveerdig.
Ud fra dette synspunkt vedrgrer Monsantos
krav melet og ikke gensekvensen. Den »klas-
siske« beskyttelse af sekvensen som sadan,
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som Monsanto har paberabt sig, er kun et
paskud.

40. Det forekommer mig imidlertid, at denne
lgsning ikke er anvendelig. Der er ikke i di-
rektivet en de minimis-bestemmelse, der be-
greenser eller udelukker beskyttelsen af gense-
kvenser, der kun er til stede i varierende (og/
eller meget begreensede) meengder i en vare,
der er afledt af biologisk materiale '°. Med an-
dre ord ville en lignende fortolkning indfere
et element om kvantitativ vurdering (hvor
gar referenceteersklen?), som ikke findes i di-
rektivet, og som i sidste instans kan oge usik-
kerheden. Begreensningen af beskyttelsen af
gensekvenserne til det, der var formélet med
deres patentering, er efter min mening under
alle omsteendigheder den foretrukne lgsning.

D - Forslag til afgorelse af det forste sporgsmdl

41. Som afslutning pa min gennemgang af
det forste preejudicielle spergsmal foreslar

10 — Jf.isamme retning afgorelse af 10.10.2007 fra Det Forenede
Kongeriges High Court, som i en sag identisk med den nu
verserende for den foreleggende ret frakendte Monsanto
muligheden for at blokere for import af sojamel fra Argen-
tina: Monsanto v Cargill [2007] EWHC 2257 (Pat) [praemis
89]. I denne sag blev Monsantos krav afvist pa grundlag af
overvejelser om omfanget af patentkravene.

jeg saledes, at Domstolen besvarer det med,
at beskyttelsen af en gensekvens efter opbyg-
ningen af direktivet er begreenset til situatio-
ner, hvor den genetiske information aktuelt
udever de i patentet beskrevne funktioner.
Dette geelder sével for beskyttelsen af sekven-
sen som sddan som for beskyttelsen af det
stof, hvori den er indeholdt.

V - Det andet praejudicielle spergsmal

42. Med det andet preejudicielle spergsmal
onsker den foreleeggende ret nermere be-
stemt oplyst, om direktivet er til hinder for en
national lovgivning, som yder en patentbe-
skyttelse for bioteknologiske opfindelser, der
er videre end beskyttelsen i henhold til selve
direktivet.

43. Med andre ord skal det afggres, om di-
rektivets bestemmelser om bioteknologiske
patenter er udtemmende eller minimums-
bestemmelser. I det forste tilfeelde er en na-
tional lovgivning, der anerkender en videre
beskyttelse end den i direktivet fastsatte,
ulovlig, mens den i det andet tilfeelde kan
veere acceptabel.
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44. Forudseetningen for spergsmélet er na-
turligvis, at den nationale lovgivning rent fak-
tisk tildeler patentindehaveren en beskyttelse,
der er videre end den i direktivet fastsatte.
Der er tale om et forhold, som det tilkommer
den nationale retsinstans at afgere. Denne
forudseetning skal derfor her accepteres, ogsa
selv om den nederlandske lovgivning i den
foreliggende sag, ogsa nar henses til den ved-
tagne sproglige formulering, synes at veere
nesten identisk med direktivet, hvorfor det
er vanskeligt at fi gje pa den angiveligt videre
beskyttelse.

45. Monsanto star ogsé hvad angar det andet
sporgsmal alene i forhold til de andre parter,
der har afgivet indleeg. Hvor Monsanto nem-
lig har gjort geeldende, at direktivet under alle
omstendigheder ikke kan begreense den nati-
onale lovgivers frihed pa det konkrete punkt,
som her er relevant, har alle de andre parter
anfort, at direktivet skal anses for et udtem-
mende regelseet.

46. Den forste bemeerkning, jeg finder ned-
vendig, vedrerer den omstendighed, at lov-
givningen om bioteknologiske patenter i di-
rektivet dbenbart er ufuldsteendig. Adskillige
aspekter pad omradet er overladt til den na-
tionale lovgiver. I gvrigt er der i sa henseende
en klar tilkendegivelse i ottende betragtning
til direktivet, som understreger national rets
rolle (og faktisk dens centrale stilling).

I - 6782

47. Den omsteendighed, at regelseettet ikke er
fuldsteendigt, betyder imidlertid ikke, at det
ikke er udtemmende. Det er nemlig ganske
muligt, at en EU-lovgivning ikke tager stilling
til alle forholdene inden for en bestemt sektor,
men at den i de omrader, den tager stilling til,
skaber et udtemmende regelseet. Den natio-
nale lovgivers frihed er séledes begreenset til
alene de omrader, hvor EU-lovgiver ikke har
grebet ind .

48. Det er min opfattelse, at situationen for
bioteknologiske patenter fuldsteendigt svarer
til beskrivelsen i ovenstdende punkt. Regel-
seettet i direktivet er ikke fuldsteendigt, men
ma anses for udtemmende pd de omrader,
det deekker, hvorfor en national lovgivning
pa disse omréder ikke kan fastseette et hgjere
patentbeskyttelsesniveau end det i direktivet
fastsatte.

49. Der er flere arsager til stotte for denne
fortolkning.

50. For det forste er direktivets grundleg-
gende formal at begunstige markedet og kon-
kurrencen, samtidig med at det tilgodeser

11 — Jf. dom af 25.4.2002, sag C-52/00, Kommissionen mod
Frankrig, Sml. I, s. 3827, preemis 19.
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overholdelsen og beskyttelsen af patentinde-
haveres investeringer. Dette folger af savel di-
rektivets lovhjemmel (traktatens daveerende
artikel 100 A, nu artikel 114 TEUF) som af
leesningen af direktivet (jf. f.eks. femte be-
tragtning). Det forekommer mig at veere en
selvfolge, at man ved at indremme patentin-
dehavere seerlig vid beskyttelse kunne handle
i strid med dette formal, eftersom et patent
pr. definition er en begreensning af den gko-
nomiske frihed 2.

51. Endvidere viser leesningen af visse be-
tragtninger til direktivet (jeg teenker isser pa
tredje, femte, sjette og syvende betragtning)
klart, at lovgivers veesentligste anliggende
ikke sa meget var at oge beskyttelsen af bio-
teknologiske opfindelser, men snarere at hin-
dre, at eksisterende forskelle i lovgivningerne
pd omradet kunne pavirke samhandelen i
Unionen negativt. Det er altsa klart, at det
er i strid med dette grundleeggende formal
at fortolke direktivet som en minimumshar-
moniseringsregel, der giver mulighed for
storre forskelle mellem medlemsstaternes
lovgivninger. En tilstedeveerelse af forskellige
niveauer for beskyttelse af de samme paten-
ter inden for Unionen vil i sidste ende veere
en ulempe og et grundlag for usikkerhed for
selve patentindehaverne.

12 — Jf. for et tilsvarende tilfeelde dom af 15.9.2005, forenede
sager C-281/03 og C-282/03, Cindu Chemicals m.fl., Sml. I,
s. 8069, preemis 39-44.

52. Det skal ligeledes bemeerkes, at direktivet
ikke indeholder nogen udtrykkelig bestem-
melse, hvoraf det kan udledes, at staterne frit
kan indremme en videre beskyttelse end den
foreskrevne. I minimumsharmoniseringsreg-
lerne er denne type klausul ofte indsat, hvil-
ket seerligt Det Forenede Kongeriges regering
har papeget i sit skriftlige indleg .

53. Endvidere har direktiver om minimums-
harmonisering typisk til formaél at sikre en
beskyttelse, der ikke fandtes for. I den forelig-
gende sag var det problem, som lovgiver ville
lgse eller i hvert fald mindske, de eksisterende
forskelle mellem de nationale lovgivninger pa
omréadet ™.

54. Endeligvil jeg endvidere fremhaeve et vig-
tigt forhold. Overordnet set er selve idéen om

13 — Jf. f.eks. artikel 8 i Radets direktiv 85/577/EQF af 20.12.1985
om forbrugerbeskyttelse i forbindelse med aftaler indgaet
uden for fast forretningssted (EFT L 372, s. 31) og artikel 5
i Radets direktiv 98/59/EF af 20.7.1998 om tilnsermelse
af medlemsstaternes lovgivninger vedrerende kollektive
afskedigelser (EFT L 225, s. 16). Jf. ligeledes dommen i
sagen Kommissionen mod Frankrig, neevnt ovenfor i fod-
note 11, preemis 18.

14 — Jf. dom af 9.10.2001, sag C-377/98, Nederlandene mod Par-
lamentet og Radet, Sml. I, s. 7079, preemis 16. Jf. ligeledes
samme doms preemis 25, hvori Domstolen bemaerker, at
direktivet har indfert visse »praeciseringer« og »afvigelser« i
de nationale lovgivninger. Dette er sveert at forene med tan-
ken om et minimumsharmoniseringsdirektiv, som normalt
blot fastsaetter en mindstegranse for beskyttelse, hvorved
medlemsstaterne er frit stillet for resten.
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minimumsharmonisering inden for patenter
lidet anvendelig. Som hovedregel vedtages
minimumsharmoniseringsregler nemlig i
sammenhzenge, hvor visse retssubjekter klart
befinder sig i en svagere eller underordnet
stilling i forhold til andre. Man kan som ty-
piske eksempler teenke pa de allerede neevnte
tilfeelde vedrerende forbrugere, der indgar af-
taler vedrerende fjernsalg eller arbejdstagere
bergrt af en kollektiv afskedigelse . 1 disse
situationer er det klart, i hvilken retning en
eventuel videre beskyttelse kunne ga: Den
kunne udelukkende veere til fordel for de sva-
geste retssubjekter.

55. Inden for patenter findes denne entydig-
hed imidlertid ikke. Patentets karakter af ud-
veksling som anerkendt privatret til gengeeld
for udbredelsen af opfinderens oplysninger og
viden gor, at der ikke er et retssubjekt, som er
»svagere« eller »mere beskyttelsesveerdigt«.
Patentet er pr. definition et retligt instrument,
som tilsigter at skabe en balance mellem to
modstridende interesser, nemlig udbredelsen
og fremme af viden pa den ene side og til-
skyndelsen til investeringer og kreativitet pa
den anden side. Det er folgelig heller ikke til at
se — safremt direktivet skulle forstas som ind-
forelse af en minimumsbeskyttelse — hvorvidt
den »mere beskyttende« nationale lovgivning
skulle beskytte patentindehaverne eller idéer-
nes (og varernes) frie bevaegelighed.

15 — Jf. fodnote 13.
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56. P& baggrund af det ovenstdende foreslar
jeg Domstolen at besvare det andet preeju-
dicielle spergsmal med, at direktivet for de
omrader, det deekker, udger et udtemmende
regelseet for beskyttelse indrommet en bio-
teknologisk opfindelse pa Unionens geogra-
fiske omréade. Folgelig er det til hinder for en
national lovgivning, der indremmer biotek-
nologiske opfindelser en videre beskyttelse en
den i direktivet fastsatte.

VI - Det tredje praejudicielle spergsmal

57. Med det tredje sporgsmal sperger den
foreleeggende ret Domstolen om den be-
handling, der efter direktivets ikrafttreedelse
skal gives et patent, der er meddelt tidligere
og kendetegnet ved en videre beskyttelse end
den i direktivet fastsatte.

58. Ogsaidette tilfeelde er det kun Monsanto,
der har gjort geeldende, at datoen for indrem-
melsen af patentet kan have betydning for at
fastseette beskyttelsesomradet herfor. Dette
fremfores i ovrigt som led i en subsidizer ar-
gumentation, sdfremt Domstolen ikke skulle
folge Monsantos opfattelse vedrgrende de
foregaende sporgsmal.
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59. Det er min opfattelse, at svaret pa sporgs-
malet kreever to preelimineere konstateringer.

60. For det forste skal der som ved det andet
sporgsmal, selv om den ikke er klart bevist,
gas ud fra forudseetningen om, at det med-
delte patent rent faktisk pa tidspunktet for
udstedelsen havde et videre omfang end det,
der folger af fortolkningen af direktivet.

61. For det andet skal spgrgsmalet, selv om
det er formuleret i temmelig generelle vendin-
ger, dog forstas i den konkrete sammenheeng
med den nationale retssag for den foreleg-
gende ret. Med andre ord skal spergsmalet
forstas som vedrorende en sag, der fremviser
de klart definerede kendetegn ved den tvist,
hvorunder Monsanto som indehaver af et
europeeisk patent pa gensekvensen for soja
RR stér over for visse selskaber, som driver
virksomhed med import til Nederlandene af
sojamel med oprindelse i Argentina.

62. Et meget vigtigt forhold folger af den an-
den forhandskonstatering, som jeg netop har
nevnt. Monsanto paberaber sig ikke blot den
patentbeskyttelse, der svarer til kravene i an-
sggningen om et patent pa gensekvensen, der
er kendetegnende for soja RR. Kravene ved-
rorer nemlig den gensekvens, der skal skabe
resistens over for glyphosat. Der er ikke tvivl
om, at sekvensen i det omfang, den sikrer

denne resistens (hvorved den saledes udgver
sin funktion), er beskyttelsesveerdig i henhold
til direktivet.

63. I den foreliggende sag har Monsanto
imidlertid ligeledes paberéabt sig beskyttelse
for den sekvens, der ikke udever sin funktion,
og som séledes er indeholdt i et dgdt stof (me-
let) som rest. Sdfremt Domstolen skulle fast-
sla, at datoen for udstedelsen af patentet er
uden betydning for at fastleegge den beskyt-
telse, der tilkommer patentet i henhold til di-
rektivet, skal der folgelig under alle omsteen-
digheder ikke foretages en begreensning af
beskyttelsen af genstanden for patentkravene
(sekvensen, der skaber en bestemt virkning).
En endring ville udelukkende besta i en ud-
videlse af »tilleegs-beskyttelsen« indremmet
med patentet.

64. Det er min opfattelse, at datoen for ud-
stedelsen af patentet i denne situation skal
anses for irrelevant. Heller ikke for sa vidt
angar denne situation er det, saledes som det
var tilfeeldet med de foregaende preejudicielle
sporgsmal, muligt at finde et udtrykkeligt og
entydigt svar i direktivet. Der er imidlertid
flere forhold, som taler i denne retning.

65. For det forste indeholder direktivet in-
gen overgangsbestemmelser. Safremt lov-
giver havde onsket at opretholde tilstanden
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for eventuelle allerede eksisterende patenter,
ville han sandsynligvis have indsat konkrete
bestemmelser i lovteksten.

66. For det andet skal der henvises til Dom-
stolens faste praksis, hvorefter forpligtelsen
til at fortolke national ret i overensstemmelse
med EU-retten ligeledes geelder for nationale
bestemmelser, der er zeldre end de pageelden-
de EU-bestemmelser *°. Endvidere befinder vi
os ikke pé& et omrade, hvor en eventuel kon-
form fortolkning af eeldre regler kunne have
folger for et strafferetligt ansvar. I sa fald ville
der nemlig sandsynligvis veere tale om en uac-
ceptabel fortolkningsavelse V.

67. For det tredje skal det endelig erindres,
at direktivet som neevnt ovenfor blev udar-
bejdet med det hovedformal at begunstige
markedet og konkurrencen p& Unionens
geografiske omride. I denne sammenheeng
ses en fortolkning af direktivet, som tillader
varierende fortolkning af patenterne alt efter
datoen for udstedelsen, at veere problematisk.
En sadan forstdelse af retsakten ville nemlig
skabe betydelige problemer for varernes frie
beveegelighed og den effektive gennemfo-
relse af et enhedsmarked i sektoren. Seerligt

16 — Jf. dom af 13.11.1990, sag C-106/89, Marleasing, Sml. I,
s. 4135, preemis 8, af 4.7.2006, sag C-212/04, Adeneler m.fl.,
Sml. I, s. 6057, preemis 108, og af 24.6.2008, sag C-188/07,
Commune de Mesquer, Sml. I, s. 4501, praemis 84.

17 — Jf. dom af 16.6.2005, sag C-105/03, Pupino, Sml. I, s. 5285,
preemis 45.
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ville retssikkerheden veere steerkt begreen-
set, safremt et patents preecise reekkevidde
ikke skulle defineres ud fra de krav, det blev
meddelt for, men ud fra den dato, det blev
udstedt. Hertil kommer, at en sddan »eksten-
siv« forstielse, som hgjst er en saeregenhed
ved blot nogle af medlemsstaternes retsor-
dener, safremt den blev anerkendt som gyl-
dig i henhold til direktivet, ville medfere, at
der fortsat i mange ar, nemlig indtil udlgbet
af de pé tidspunktet for ikrafttreedelsen af di-
rektivet geeldende patenter, ville bestd meerk-
bare forskelle i de forskellige medlemsstaters
beskyttelsesniveau.

68. Jeg foreslar folgelig, at Domstolen besva-
rer det tredje spergsmal med, at den omsteen-
dighed, at et patent er udstedt, inden direk-
tivet tradte i kraft, ikke pévirker svaret pa de
foregaende praejudicielle spergsmal.

VII - Det fjerde praejudicielle spergsmal

69. Med det flerde preejudicielle spgrgsmal
anmodes Domstolen om at angive, om TRIPs-
aftalen, og seerligt dens artikel 27 og 30, kan
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spille en rolle ved svaret pa de foregdende tre
sporgsmal.

70. Jeg skal straks bemeerke, at jeg deler den
opfattelse, som alle parter, med undtagelse af
Monsanto, har givet udtryk for i denne for-
bindelse, hvorefter TRIPs-aftalen ikke pé no-
gen made kan eendre svarene pa de tre forste
sporgsmal. Efter min opfattelse er seerligt den
fortolkning af direktivet, jeg foreslar, pa ingen
made i strid med indholdet af de neevnte be-
stemmelser i TRIPs-aftalen.

71. Det skal under alle omsteendigheder ind-
ledningsvis erindres, at direktivets artikel 1
udtrykkeligt bestemmer, at det ikke bergrer
de forpligtelser, der pahviler medlemssta-
terne i medfer af TRIPs-aftalen. Lovgiver har
folgelig fastsldet, at direktivet ikke fremviser
uforeneligheder med den pageldende inter-
nationale traktat. Under alle omsteendigheder
medferer den udtrykkelige forbeholdsklausul
iartikel 1, at en medlemsstat aldrig kan lastes
for en tilsideseettelse af direktivet, nar dens
adfeerd har til hensigt at overholde de péta-
gede forpligtelser i henhold til TRIPs-aftalen.

72. Det er klart, at det mest effektive fortolk-
ningsinstrument i denne sammenheeng for at
undgé mulige modseetninger mellem direkti-
vet og TRIPs-aftalen bestar i s& vidt muligt at
fortolke forstneevnte i overensstemmelse med

det i sidstneevnte fastsatte. Det skal endvidere
mere overordnet bemzrkes, at Domstolen i
sin praksis pa den ene side har afvist mulighe-
den for at vurdere en EU-bestemmelses gyl-
dighed pé grundlag af WTO-aftalerne ', men
pa den anden side har fastslaet, at det er ned-
vendigt at undga mulige modseetninger netop
ved princippet om konform fortolkning *.

73. Det skal saledes sporges, om den fortolk-
ning af direktivet, jeg har foreslaet i de fore-
gdende punkter, kan stride mod bestemmel-
serne i TRIPs-aftalen. Efter min opfattelse er
der ingen modseetninger.

74. Der er intet i bestemmelserne i TRIPs-af-
talen, der er til hinder for en funktionsbetin-
get beskyttelse af patenter pa gensekvenser.

75. Seerligt vedrerer TRIPs-aftalens arti-
kel 27 udelukkende patenterbarheden. I den
foreliggende sag er patenterbarheden ikke
et problem, eftersom det er uomtvistet, at

18 — Domstolen har fastsldet, at det for at underspge en EU-
retsakts lovlighed pa grundlag af en WTO-aftale er nod-
vendigt, at Unionen »har onsket at opfylde en seerlig inden
for rammerne af WTO pétaget forpligtelse, eller [at] [EU-
retsakten] udtrykkeligt henviser til bestemte bestemmelser
i WTO-aftalerne« (dom af 30.9.2003, sag C-94/02 P, Biret
& Cie mod Radet, Sml. I, s. 10565, preemis 55 og 56 og den
deri neevnte retspraksis).

19 — Jf. dom af 14.12.2000, forenede sager C-300/98 og C-392/98,
Dior m.fl,, Sml. I, s. 11307, preemis 47, og af 11.9.2007, sag
C-431/05, Merck Genéricos - Produtos Farmacéuticos,
Sml. I, s. 7001, preemis 35.
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Monsanto har retten, som selskabet faktisk
har udgvet, til at tage patent pa gensekvensen,
som gor soja resistent over for glyphosat. Det
sporgsmal, der deler parterne, vedrerer deri-
mod udelukkende omfanget af den beskyt-
telse, der skal indremmes opfindelsen.

76. Der er heller ikke problemer med for-
eneligheden med artikel 30, som vedrgrer de
mulige undtagelser til rettighederne indrom-
met patentindehaveren. Forst og fremmest
betyder indremmelsen af en funktionsbetin-
get beskyttelse ikke, at der fastseettes und-
tagelser inden for patentbeskyttelsen. Det er
derimod omfanget af selve den ret, som ikke
indremmes for en anden anvendelse end de i
patentansggningen fremsatte, der skal define-
res restriktivt. Der er intet inden for TRIPs-
aftalens omrade, der pabyder, at gensekven-
ser skal indremmes en »absolut« beskyttelse,
og dette geelder for enhver mulig anvendelse,
ogsé uforudsete og fremtidige.

77. Ogsaselvom manistrid med sund fornuft
skulle finde, at en funktionsbetinget beskyt-
telse af patenter pa gensekvenser begreenser
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omfanget af et patent i henhold til TRIPs-
aftalens artikel 30, forekommer det mig end-
videre, at en sddan begreensning kunne veere
fuldt ud tilladt. Denne artikel 30 foreskriver
nemlig, at undtagelserne er »begraensede«, og
at de ikke forhindrer en »normal udnyttelse«
af opfindelsen. En begreensning af beskyttel-
sen af en gensekvens til den anvendelse, den
er patenteret til, forhindrer med sikkerhed
ikke den normale udnyttelse af opfindelsen,
som er den i patentansggningen beskrevne.
Eventuelle former for fremtidig og uforudsi-
gelig anvendelse er pr. definition nemlig de
eneste, der udelukkes fra beskyttelsen (selv
om de kunne veere patenteret af indehave-
ren af det forste patent, safremt opdagelsen
er dennes), eller som i denne sag aktiviteter
forbundet med forarbejdningen af den oprin-
delige vare, hvori gensekvensen ikke leengere
udever sin funktion.

78. Jeg foreslar séledes, at det fjerde preeju-
dicielle spergsmal besvares med, at bestem-
melserne i TRIPs-aftalen ikke er i strid med
direktivet som fortolket i de foregdende pree-
judicielle spergsmal.
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VIII - Forslag til afgorelse

79. Pa baggrund af det ovenstiende foreslar jeg, at Domstolen besvarer spergsma-
lene forelagt af Rechtbank ‘s Gravenhage pa folgende vis:

»Den beskyttelse, der gives et patent pa en gensekvens, er efter opbygningen af Radets
direktiv 98/44/EF af 6. juli 1998 om retlig beskyttelse af bioteknologiske opfindelser
begreenset til situationer, hvor den genetiske information aktuelt udever de i patentet
beskrevne funktioner. Dette geelder savel for beskyttelsen af sekvensen som sadan
som for beskyttelsen af det stof, hvori den er indeholdt.

Direktivet udger for de omrader, det deekker, et udtemmende regelsaet for beskyttelse
indremmet en bioteknologisk opfindelse pa Unionens geografiske omrade. Folgelig er
det til hinder for en national lovgivning, der indremmer bioteknologiske opfindelser
en videre beskyttelse end den i direktivet fastsatte.

Den omsteendighed, at et patent er udstedt, inden direktivet tradte i kraft, pavirker
ikke svaret pa de foregdende praejudicielle spergsmal.

Bestemmelserne i TRIPs-aftalen er ikke i strid med direktivet som fortolket i svarene
pé de foregaende preejudicielle spergsmél.«
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