JULKISASIAMIES MENGOZZIN RATKAISUEHDOTUS — ASIA C-428/08

JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
PAOLO MENGOZZI
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1. Unionin tuomioistuimella on ollut tdhdn
mennessé vahdn tilaisuuksia kasitelld biotek-
nologian keksint6jen oikeudellisesta suojasta
annettua direktiivid. Nyt esilld oleva asia an-
taa unionin tuomioistuimelle kuitenkin tilai-
suuden tdsmentdd tiettyja tarkeitd seikkoja,
jotka koskevat suojaa, joka unionissa on an-
nettava télld alalla, jonka merkitysta ei nykyi-
sin pid4 aliarvioida, annetuille patenteille.

I Asiaa koskevat oikeussdannot

A TRIPS-sopimus

2. Teollis- ja
paan liittyvistd

tekijanoikeuksien
nikokohdista

kaup-
tehdyn

1 — Alkuperdinen kieli: italia.
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sopimuksen? (jdljempdna TRIPS-sopimus)
27 ja 30 artiklassa méadratddn seuraavaa:

727 artikla

Patentin kohde

1. Jollei jaljempédni 2 ja 3 kohdan méaardyk-
sistd muuta johdu, miltéd tekniikan alalta ta-
hansa olevaa tuotetta tai menetelméd kos-
kevan keksinnon tulee olla patentoitavissa
edellyttden, ettd se on uusi ja keksinnéllinen
ja sitd voidaan kayttéa teollisesti hyvéksi. Jol-
lei 65 artiklan 4 kohdasta, 70 artiklan 8 koh-
dasta ja tdmén artiklan 3 kohdasta muuta
johdu, patenttien saaminen ja patenttioikeuk-
sista nauttiminen eivét saa olla riippuvaisia
siitd, misséd keksinto on tehty, miké tekniikan
ala on kyseessd eivitkd siitd, onko tuotteet

2 — TRIPS-sopimus on hyviksytty Uruguayn kierroksen monen-
vilisissd kauppaneuvotteluissa (1986—1994) laadittujen sopi-
musten tekemisestd Euroopan yhteison puolesta yhteison
toimivaltaan kuuluvissa asioissa 22.12.1994 tehdylla neuvos-
ton péitokselld 94/800/EY (EYVL L 336, s. 1). TRIPS-sopi-
muksen teksti on julkaistu tdssd samassa Euroopan yhteisojen
virallisessa lehdessi, L 336, s. 214. Uruguayn kierroksen kan-
sainvilisten sopimusten todistusvoimaiset versiot ovat eng-
lannin-, ranskan- ja espanjankieliset versiot.
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tuotu maahan vai ovatko ne paikallisesti
valmistettuja.

2. Jasenet voivat sulkea patenttisuojan ul-
kopuolelle keksinnot, joiden kaupallisen
hyodyntédmisen estdminen niiden alueella on
valttdmatonté yleisen jarjestyksen tai moraa-
lin suojelemiseksi, mukaan lukien ihmisten,
eldinten tai kasvien eldmin tai terveyden
suojeleminen tai ympéristolle aiheutuvan
vakavan haitan vélttdminen, edellyttden, ettd
suojan ulkopuolelle sulkeminen ei perustu
yksinomaan siihen, ettd kansallinen laki kiel-
tdé sellaisen hyédyntédmisen.

3. Jédsenet voivat myos sulkea patenttisuo-
jan ulkopuolelle:

a) diagnostiset, terapeuttiset tai kirurgiset
menetelmit, joita kdytetddn ihmisiin tai
elaimiin;

b) kasvit ja eldimet, ei kuitenkaan mikro-
organismeja, samoin kuin sellaiset olen-
naisesti biologiset menetelmit kasvien
ja eldinten valmistamiseksi, jotka ovat
muita kuin ei-biologisia tai mikrobio-
logisia. Jdsenten tulee kuitenkin sddtaa
kasvilajikkeiden suojasta joko patenttien
avulla tai tehokkaalla tétd varten luodulla
erityiselld jdrjestelmalld taikka niiden yh-
distelmalld. Tamdn kohdan médrdykset
otetaan uudelleen tarkastettavaksi nel-
jan vuoden kuluttua WTO-sopimuksen
voimaantulosta.

30 artikla

Myonnettyihin oikeuksiin

poikkeukset

liittyvat

Jdsenet voivat sddtad rajoitettuja poikkeuksia
patenttiin liittyviin yksinoikeuksiin edellytta-
en, ettd sellaiset poikkeukset eivit kohtuut-
tomasti ole ristiriidassa patentin normaalin
hyviksikayton kanssa eivatka kohtuuttomasti
vahingoita patentinomistajan oikeutettuja
etuja ottaen huomioon kolmansien osapuo-
lien oikeutetut edut.”

B Direktiivi 98/44/EY

3. Direktiivin 98/44/EY? (jaljempana
my0s direktiivi) johdanto-osassa todetaan
seuraavaa:

3) tehokas ja yhdenmukaistettu suoja kai-
kissa jasenvaltioissa on olennaisen tarked

3 — Bioteknologian keksintojen oikeudellisesta suojasta 6.7.1998
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/44/
EY (EYVL L 213,s.13).
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5)

6)

7)

8)
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bioteknologian alalla tehtdvien investoin-
tien suojaamiseksi ja kannustamiseksi,

bioteknologian keksint6jen suojaa kos-
kevassa jasenvaltioiden lainsddddnndssa
ja kéaytdnnossd on eroavuuksia; téllaiset
erot ovat omiaan aiheuttamaan kaupan
esteitd sekd muodostumaan siten esteek-
si sisamarkkinoiden toiminnalle,

ndmi erot voivat kasvaa sitd mukaa, kun
jasenvaltiot ottavat kayttoon uutta lain-
sdaddédntod ja erilaisia hallinnollisia kay-
tdntoj4, tai kun kansallisessa oikeuden-
kaytossd esitetyt tulkinnat kehittyvit eri
tavoin,

bioteknologian keksintojen oikeudel-
lista suojaa koskevan kansallisen lain-
sddddnnon epdyhdenmukainen kehitys
yhteisossd saattaa haitata kauppaa vield
enemmain, mikd vaikuttaisi kielteisesti
tillaisten keksintojen teolliseen kehitta-
miseen ja sisimarkkinoiden moitteetto-
maan toimintaan,

oikeu-
sellaisen

keksintojen
edellyta

bioteknologian
dellinen suoja ei
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22)

23)

erityislainsédddnnon luomista, jolla kor-
vattaisiin  kansallinen patenttilainsda-
ddnto; kansallinen patenttilainsdadanto
muodostaa edelleen keskeisen perustan
bioteknologian keksintéjen oikeudelli-
selle suojalle, jolloin sitd on kuitenkin
mukautettava ja tdydennettdva tietyil-
td osin, jotta siind otettaisiin riittavasti
huomioon sellaisen teknologian kehitys,
jossa kéytetddn biologista materiaalia,
mutta joka kuitenkin tayttda patentoita-
vuuden edellytykset,

geenisekvenssien tai osasekvenssien
patentoitavuutta koskeva keskustelu
on johtanut ristiriitoihin; timén direk-
tiivin mukaan patentin myontdmiseen
keksinndille, jotka koskevat tillaisia
sekvensseji tai osasekvenssejd, on
sovellettava samoja patentoitavuut-
ta koskevia arviointiperusteita kuin
muillakin teknologian aloilla: uutuutta,
keksinnollisyyttd ja teollista kayttod;
sekvenssin tai osasekvenssin teollinen
kéaytto on jatetyssa patenttihakemuk-
sessa esitettivd konkreettisella tavalla,

pelkkdan DNA-sekvenssiin, jonka
tehtdvistd ei ole tietoa, ei sisélly uutta
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tekniikkaa, eiki se siten ole patentoita-
va keksinto,

24)  teollista kéyttod koskevan arviointipe-
rusteen noudattaminen edellyttas, ettd
jos geenisekvenssid tai osasekvenssid
kaytetddn proteiinin tai proteiinin osan
tuotantoon, mééritellddn, mitd prote-
iinia tai proteiinin osaa tuotetaan tai
miké on sen tehtdva,

4. Direktiivin 1  artiklassa  sdddetdin

Seuraavaa:

”1. Jasenvaltioiden on suojattava biotekno-
logiset keksinnét kansallisen patenttilainséa-
ddnnoén mukaisesti. Niiden on tarvittaessa
mukautettava kansallista patenttilainsdadan-
téddn tdmén direktiivin sddnndsten huo-
mioon ottamiseksi.

2. Tamé direktiivi ei rajoita kansainvilisis-
td yleissopimuksista, erityisesti TRIPS-so-
pimuksesta ja biologista monimuotoisuutta
koskevasta yleissopimuksesta johtuvia jasen-
valtioiden velvoitteita”

5. Direktiivin 5  artiklassa  sdddetdin

seuraavaa:

3. Geenin sekvenssin tai osasekvenssin teol-
linen kaytté on esitettdvd havainnollisesti
patenttihakemuksessa.

6. Direktiivin 9  artiklassa  sdddetadn

seuraavaa:

“Patentin antama suoja geneettistd tietoa
sisdltaville tai siitd koostuvalle tuotteelle
kasittad kaiken materiaalin, johon tuote on
yhdistetty ja johon geneettinen tieto sisaltyy
ja jossa se toimii, jollei 5 artiklan 1 kohdasta
muuta johdu”

C Kansallinen sddannosto

7. Alankomaiden kansallisella patenttilailla
(Rijksoctrooiwet 1995, jiljempand ROW95-
laki), sellaisena kuin se on sittemmin
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muutettuna, pannaan direktiivin 9 artikla
tdytdntoon seuraavalla tavalla:

”53a §

3 Geneettistd tietoa sisdltdvad tai siitd koos-
tuvaa tuotetta koskevan patentin osalta yk-
sinoikeus kisittdd kaiken materiaalin, johon
tuote on yhdistetty ja johon geneettinen tieto
sisdltyy ja jossa se toimii, jollei 3 pykaldn 1
momentin b kohdasta muuta johdu”

II Tosiseikat, kansallinen oikeudenkiynti
ja ennakkoratkaisukysymykset

8. Monsanto-yhtiolld on 19.6.1996 saatu eu-
rooppapatentti (jaljempadnd myds patentti),
joka koskee geneettistéd sekvenssid, joka, kun
se lisdtddn soijakasvin DNA:han, tekee kas-
vista vastustuskykyisen glyfosaatille, joka on
tdmén saman yhtién tuottama torjunta-aine,
jota myydadan nimelld Roundup.
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9. Geneettisesti muunnettua soijakasvia (RR-
soijaa eli Roundup ready -soijaa) viljelladn
useissa maailman maissa, mutta ei Euroopan
unionin alueella. Geneettisesti muunnetun
soijan kédyton etuna on maanviljelijéille mah-
dollisuus kayttdd Roundup-torjunta-ainetta
rikkakasvien tuhoamiseksi ilman, ettéd pitdisi
pelitd soijakasvin kasvulle koituvan vahinkoa.

10. Argentiinassa RR-soijakasvia viljellddn
laajassa mittakaavassa, ja se on merkittdva
vientituote. Monsantolla ei Argentiinassa
kuitenkaan ole sisdiseen oikeuteen liittyvista
syistd patenttia, joka koskisi kyseiselle kasvil-
le luonteenomaista geneettista sekvenssid.

11. Pddasiassa vastaajina olevat yhtiot ovat
tuoneet unioniin vuosina 2005 ja 2006 muuta-
man erdn Argentiinasta perdisin olevaa soija-
jauhoa. Jauhosta otettujen niytteiden analyy-
sissd, jota Monsanto on vaatinut, on ilmennyt,
ettd jauhossa on RR-soijalle luonteenomaisen
DNA:n jaamid. Niinpd todettiin, ettd tuotu
jauho, joka purettiin laivasta Amsterdamissa
ja joka oli tarkoitettu rehun tuotantoon, oli
tuotettu Argentiinassa kayttdmalld sellaista
geneettisesti muunnettua soijaa, jonka osalta
Monsantolla on eurooppapatentti.

12. Monsanto on haastanut tuontiyhti-
6t ennakkoratkaisupyynnon esittdneeseen
tuomioistuimeen, koska se katsoo ndiden
yhtididen olevan vastuussa patenttinsa
loukkaamisesta.
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13. Kansallinen tuomioistuin, joka pitdd di-
rektiivin tulkintaa tarpeellisena voidakseen
ratkaista riita-asian, on lykdnnyt asian kasit-
telyd ja esittdnyt unionin tuomioistuimelle
seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko —— direktiivin — -9 artikla ymmér-

rettéva siten, ettd siind tarjottuun suojaan
voidaan vedota my0s pédasiassa kyseessa
olevan kaltaisessa tilanteessa, jossa tuote
(DNA-sekvenssi) on osa Euroopan unio-
niin tuotua materiaalia (soijajauho) eika
toimi hetkelld, jona tapahtuneeksi viitet-
ty loukkaus tapahtui, mutta se kylld on
toiminut (soijakasvissa) tai on mahdollis-
ta, ettd sen jilkeen, kun tuote eristetddn
kyseisestd materiaalista ja liitetdén tietyn
organismin soluun, se voisi uudelleen
toimia?

Kun ldhtokohtana pidetddn sit4, ettd Ce-
fetran ja ACTIn yhteis66n tuomassa soi-
jajauhossa oli patentin —— patenttivaati-
muksessa 6 kuvailtua DNA-sekvenssid,
ja sitd, ettd kyseinen DNA on yhdistetty
—— direktiivin ——9 artiklassa tarkoite-
tulla tavalla soijajauhoon ja ettd kyseinen

4)

DNA ei endd toimi siind, estddako direk-
tiivissa ja erityisesti 9 artiklassa sdadetty
biologisen materiaalin patentin suoja sen,
ettd kansallisessa patenttilainsdddannos-
sd myonnetddn (kyseisen suojan liséksi)
ehdoton suoja tuotteelle (DNA:lle) sellai-
senaan, riippumatta siitd, toimiiko DNA,
ja onko 9 artiklan mukaisen suojan ndin
ollen katsottava olevan tyhjentdvé kysei-
sessd artiklassa tarkoitetussa tilanteessa,
jossa tuote sisdltdd geneettistd tietoa tai
koostuu siitd ja jossa tuote on yhdistetty
tiettyyn materiaaliin, johon geneettinen
tieto sisaltyy?

Onko edelliseen kysymykseen annetta-
van vastauksen kannalta merkitysta sil-
14, ettd patenttia —— on haettu ja se on
myonnetty (19.6.1996) ennen kuin [di-
rektiivi] annettiin, ja ettd tuotteelle an-
nettiin tallaista ehdotonta suojaa kansal-
lisen patenttilainsddddnnon perusteella
ennen kuin direktiivi annettiin?

Voitteko edellisiin
siin  vastatessanne

kysymyk-
kasitella myos

I - 6773
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TRIPS-sopimusta ja erityisesti sen 27
ja 30 artiklaa?”

III Alustavat huomautukset

14. Nyt esilld olevassa asiassa, kuten on to-
dettu esitettéessi tosiseikat tiivistetysti, Mon-
santo on nostanut kanteen yksinomaan niita
vastaan, jotka ovat tuoneet unioniin Argentii-
nasta peréisin olevaa soijajauhoa. Niin siksi,
ettd kuten Monsanto itse myontas, silla ei ky-
seisessd valtiossa ole RR-soijalle patenttisuo-
jaa. Toisin kuin Argentiinassa, muissa soijan
tuottajamaissa, kuten esimerkiksi Brasiliassa,
yhtio sen sijaan saa korvauksen keksintonsa
kéayttamisestéd patentin takaaman suojan joh-
dosta tai maanviljelijoiden kanssa tehtyjen
sopimusten perusteella.

15. On kuitenkin korostettava, ettd pditos ra-
jata unionin alueella nostetut kanteet koske-
maan ainoastaan tuotteita, jotka ovat perdisin
Argentiinasta, on pelkkd Monsanto-yhtion
kaupalliseen politiikkaan kuuluva péétos. Jos

I - 6774

unionin tuomioistuin toteaisi, ettd Monsanto
voi Euroopan unionin alueella vedota oikeuk-
siinsa Argentiinasta perdisin olevan soija-
jauhon osalta, mikaén ei voisi estdd kyseistd
yhtiotd tdimén jalkeen vetoamasta vastaaviin
oikeuksiin muista maista peréisin olevan jau-
hon osalta. Sammumisperiaatetta on nimit-
tdin sovellettava vasta sen jilkeen, kun tuote
on ensimmiisen kerran saapunut unionin
alueelle patentinhaltijan suostumuksella.*

16. Niinp4 tulkintaa, jonka unionin tuomio-
istuimen on annettava, tullaan soveltamaan
yleisesti kaikissa tapauksissa, joissa unionin
alueelle tuodaan tuote, joka on saatu jalos-
tamalla kolmannessa valtiossa geneettisesti
muunnettua kasvia, jonka osalta on olemassa
Euroopan unionin alueella patevé patentti.

4 — Sammumisperiaate on luonnollinen seuraus perustamisso-
pimuksissa (nykyisin SEUT 34 ja SEUT 35 artiklassa) méa-
ritystd maarillisten rajoitusten ja vaikutukseltaan vastaavien
toimenpiteiden kiellosta. Kyseisen periaatteen mukaan
patentin haltija, joka on antanut luvan sellaisen tuotteen las-
kemiselle markkinoille, jonka osalta hinen patenttinsa antaa
hénelle oikeuksia, ei voi taimén jéilkeen vastustaa mychem-
pia oikeustoimia (luovutuksia yms.), jotka koskevat kyseistd
tuotetta. Oikeuskaytanndssi esitettyda sanamuotoa kéyttden
“patenttiin perustuvan oikeuden térkein osa koostuu ennen
kaikkea siitd, ettd patentin haltijalle annetaan yksinoikeus
tuotteen saattamiseksi ensimmdisti kertaa vaihdantaan”
(asia 187/80, Merck, tuomio 14.7.1981, Kok., s. 2063, Kok. Ep.
VI, s. 187, 9 kohta; kursivointi tissd). Unionin tuomioistuin
on useaan otteeseen vahvistanut sammumisperiaatetta kos-
kevan oikeuskéytdnnon pitevyyden: ks. esim. yhdistetyt asiat
C-267/95 ja C-268/95, Merkc ja Beecham, tuomio 5.12.1996,
Kok., s. 1-6285). Eron tekemisestd sammumisperiaatteen
soveltamista varten unionin ulkopuolella ja sen sisépuolella
tapahtuvan vaihdantaan saattamisen vililld ks. vastaavasti
asia 51/75, EMI Records, tuomio 15.6.1976, Kok., s. 811, Kok.
Ep. 111, 5. 123, 6-11 kohta).
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IV Ensimmiisen ennakkoratkaisukysy-
myksen tarkastelu

A Alustavat huomautukset

17. Ensimmaiselld ennakkoratkaisukysy-
mykselldédn kansallinen tuomioistuin pyytda
unionin tuomioistuinta selventaméin, suoja-
taanko péddasiassa kyseessd olevan kaltaisessa
tilanteessa direktiivin 9 artiklassa Monsanton
asemaa myds siind tapauksessa, ettd geneetti-
nen sekvenssi ei toimi télld hetkelld, mutta se
on toiminut aiemmin tai on mahdollista, etta
se toimisi jatkossa.

18. Kysymyksen voitaisiin ensiksi tulkita ra-
joittuvan koskemaan vain verbin aikamuotoa,
jota kaytetdadn direktiivin 9 artiklassa, jossa,
kuten on esitetty, taataan kyseisessi artiklas-
sa sdddetty suoja vain sellaiselle geneettiselle
tiedolle, joka “toimii” Téllaisessa tapauksessa
vastaus voisi rajoittua siihen, ettd todetaan,
ettd sddnnoksessd kiytetddn preesensid, joten
silld seikalla, ettd patentoitu geneettinen sek-
venssi on toiminut menneisyydessd tai ettd
se voi toimia jatkossa, ei ole lainkaan merki-
tystd.® Direktiivin 9 artiklan soveltamiseksi

5 — Direktiivin kaikissa kieliversioissa nimittdin kaytetdan
preesensid.

jokaista hetked on tarkasteltava itsendisesti.
Vain, jos geneettinen tieto toimii “tdméanhet-
kisesti’, kyseistd sddnnostd voidaan soveltaa.
Tilanteessa, jossa geneettinen tieto ei toimi, ei
voi olla kyse 9 artiklan rikkomisesta: luonnol-
lisesti hetkend, jona sekvenssin pitdisi alkaa
toimia uudelleen, 9 artiklassa sdaddetty suoja
tulisi jalleen sovellettavaksi.

19. Vastaukset, joita huomautuksia esittd-
neet useat tahot ovat ehdottaneet annettavik-
si ensimmadiseen ennakkoratkaisukysymyk-
seen, ovat tamdnsuuntaisia, lukuun ottamatta
Monsanton ehdottamaa vastausta. Myos
mina ehdotan, etti kansalliselle tuomiois-
tuimelle on vastattava timansuuntaisesti, mi-
kali unionin tuomioistuin haluaisi tarkastella
kysymystd esittdméni suppean ldhestymista-
van mukaisesti.

20. Katson kuitenkin, ettd kysymyksen tul-
kitseminen suppeasti olisi virhe ja ettd asian-
mukaisen vastauksen antamiseksi kansal-
liselle tuomioistuimelle on tarpeen tulkita
9 artiklaa koko direktiivin yhteydessi ja sen
suojan yvhteydessd, joka direktiivissd anne-
taan bioteknologian keksintoji koskeville pa-
tenteille. Ei pida sitd paitsi unohtaa, ettd seka
kirjallisissa huomautuksissaan etté suullisessa
kasittelyssa Monsanto on korostanut sitd, etté
sen mukaan patenttisuoja, johon silld on oi-
keus vedota, ei perustu direktiivin 9 artiklaan
vaan “klassiseen” suojaan, joka perinteisen
patenttioikeuden ja itse direktiivin mukaan
on myodnnettdvd geneettiselle sekvenssille
sellaisenaan. Monsanton mukaan toisin sa-
noen sen alankomaalaisessa tuomioistuimes-
sa esittamat vaatimukset kohdistuvat juuri
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DNA-sekvenssiin, joka ymmarretdan kemi-
alliseksi aineeksi. Monsanto viittdd, ettei se
esitd mitddn vaatimusta jauhon suhteen: jos
patentoitua DNA:ta ei olisi endd siséltynyt
jauhoon, silld ei olisi ollut mitdén syyté ryhtya
toimiin tuontiyhti6ité vastaan.

B Kdyttotarkoitukseen sidottu patentin suoja

21. Varsinainen kysymys, joka on ratkaistava,
jotta kansallisen tuomioistuimen kysymyk-
siin voitaisiin vastata kattavasti, on ndin ollen
se, onko nyt esilld olevan kaltaisessa tilantees-
sa geneettiselld tiedolla sellaisenaan klassista
patenttisuojaa vai ei. On niin ollen mairitel-
tavd, suojellaanko geneettista tietoja kemialli-
sena yhdisteend myos, mikéli geneettista tie-
toa on erddnlaisena "jddnnoksend” tuotteessa,
joka on tulosta biologisen tuotteen (nyt esilla
olevassa tapauksessa soijakasvin), jossa sek-
venssi on toiminut, jalostamisesta.

22. Voisi olla houkuttelevaa pitdd tallaista
ongelmaa merkityksettoméni ja katsoa, etté
nyt esilld olevassa asiassa riidan kohteena on
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pelkdstddn jauho eikd siihen siséltyvd DNA
sellaisenaan. Téllainen ratkaisu ei mielestani
kuitenkaan vaikuta tyydyttavalta: fyysisten
ominaisuuksien kannalta katsottuna ei nimit-
tdin ole epdilystdkadn siité, ettd patentin koh-
teena oleva DNA voidaan todeta jauhossa, ja
my0s kyseistd DNA:ta on tosiasiallisesti tuotu
unionin alueelle.

23. Monsantoa ja Italian hallitusta lukuun
ottamatta muut huomautuksia esittineet oi-
keussubjektit eivit ole ottaneet kantaa tihén
erityisongelmaan, ei myoskddn sen jilkeen,
kun niitd suullisessa kasittelyssd oli nimen-
omaisesti kehotettu ottamaan siihen kantaa.
Niiden huomio on keskittynyt yksinomaan
jauhoon.

24. Monsanton mukaan, kuten on todettu,
riippumatta jauhon mahdollisesta suojasta
(jota kyseinen yhtio ei vaadi) patentin takaa-
ma suoja kattaa DNA-sekvenssin sellaise-
naan. Téllainen suoja ei Monsanton mukaan
perustu direktiivin 9 artiklaan vaan direktii-
vin yleisiin sddnnoksiin, joilla ei puututa ylei-
seen patenttioikeuteen. Direktiivin 9 artik-
lassa vain laajennetaan tietyissd olosuhteissa
tallaista perussuojaa. Riippumatta siitd, so-
velletaanko 9 artiklaa vai ei, perussuoja suojaa
edelleen DNA-sekvenssié sellaisenaan.

25. Italian hallituksen mukaan hetkend, jona
DNA-sekvenssi on jossain toisessa materiaa-
lissa, klassista patenttisuojaa ei ole, ja silloin
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sovelletaan vain 9 artiklassa myonnettyé nii-
den tuotteiden suojaa, joihin DNA-sekvenssi
“"yhdistetdan”

26. Vaikka Italian hallituksen viite on mie-
lenkiintoinen, en katso voivani yhtyé siihen.
On nimittdin huomattava, ettd direktiivi ylei-
sella tavalla tdydentdd patenttialalla olemassa
olevaa lainsdddantoa. Téstd osoituksena on
esimerkiksi kahdeksas perustelukappale. On
totta, ettd itse direktiivin 1 artiklan mukaan
kansallisia patenttilainsdadddnt6ja voidaan
muuttaa, jotta ne saatettaisiin yhteensopi-
viksi kyseessd olevan yhteison sddnnoston
erityissddnnosten kanssa. Ei kuitenkaan ole
minkddnlaista sanamuotoon perustuvaa tu-
kea, jonka nojalla voitaisiin kannattaa Italian
hallituksen esittdméa tulkintaa. Ei pidd unoh-
taa, ettd yleisen patenttioikeuden mukaan
keksinnolle myonnetty suoja ei yleensé lopu
sen vuoksi, ettd keksinto on yhdistetty johon-
kin toiseen tuotteeseen.

27. Mielestdni ei voida sen sijaan kiistéd sit4,
ettd direktiivin 9 artikla muodostaa patentti-
suojan laajennusta koskevan oikeussdannon.
Téssd artiklassa nimittdin pidetddn 1dhto-
kohtana sitd, ettd patentoitua DNA:ta suo-
jataan sellaisenaan, ja laajennetaan DNA:lle
myonnetty suoja joissakin olosuhteissa kos-
kemaan myo6s “materiaalia’, jossa geneettinen
sekvenssi on, edellyttien, ettd geneettinen

sekvenssi toimii. Koska on selvdd, ettd pa-
tentoitu geneettinen sekvenssi ei mitenkadn
toimi soijajauhossa, silld kyseinen sekvenssi
muodostaa siind vain jddnnoksen, nyt esilld
olevassa asiassa ei voida vedota 9 artiklassa
taattuun lisdsuojaan.

28. On kuitenkin vield tutkittava, suoja-
taanko, kuten Monsanto vaittdd, geneettista
sekvenssid sellaisenaan patenttialan yleisissd
sddnnoksissé ja méadrdyksissé tarkoitetulla ta-
valla. Ratkaistava erityisongelma koskee sen
madrittamistéd, koska DNA:n patentoitua sek-
venssid suojataan erillisend tuotteena.

29. Katson, ettd direktiivin sanamuodon ja
tavoitteen perusteella geneettistd sekvenssii
on pidettdvd suojattuna myos erillisend tuot-
teena vain silloin, kun geneettinen sekvenssi
suorittaa tehtédvid, jota varten se on patentoi-
tu. Minusta vaikuttaa toisin sanoen siltd, etté
direktiivi mahdollistaa — ja itse asiassa edel-
lyttda — sellaisen tulkinnan tekemisen, jonka
mukaan unionin alueella geneettiselle sek-
venssille annettu suoja on niin sanottua "kayt-
totarkoitukseen sidottua” ("purpose-bound”)
suojaa. Vaikka direktiivissa ei nimenomaisesti
mainita, ettd geneettisille sekvensseille an-
nettavan suojan pitdd olla tdméntyyppistd,
useat tekijat, jotka liittyvat bioteknologian
alan patenttien jérjestelmidn kokonaisuu-
tena tarkasteltuna, puoltavat edelld esitettyé
tulkintaa.
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30. Ensinnékin useissa direktiivin sadnnok-
sissd tuodaan esiin se, ettd geneettistd sek-
venssid koskevan patentin saamiseksi on
tarpeen esittdd se erityinen tehtdvé, jota sek-
venssi suorittaa. Tdmdn suuntaisesti todetaan
22, 23, 24 perustelukappaleessa sekd 5 artik-
lan 3 kohdassa. Kyse tosin on sdédnnoksista,
jotka koskevat patentoitavuuden laajuutta
eivitkd patentoidun tuotteen suojan laajuut-
ta. Namad sadnnokset muodostavat kuitenkin
viittauksia, joilla on tietty merkitys sen osoit-
tamisessa, ettd unionin lainsddtdjin mukaan
geneettiselld sekvenssilld ei ole patenttien
alalla mitdédn merkitystd, jos tdllaisen sek-
venssin suorittamaa tehtdvéa ei esiteté.

31. Direktiivissdé annetaan suuri merkitys
tehtaville, jota geneettinen sekvenssi suorit-
taa, luonnollisesti siksi, ettd voitaisiin tehda
ero "l6ydon “ja “keksinnon” vilille. Geneet-
tisen sekvenssin yksiloiminen ilman, ettd
esitettdisiin sen tehtdvdd, muodostaa pelkidn
16ydon, joka ei sellaisenaan ole patentoitavis-
sa. Sen sijaan sen tehtdvén esittdminen, jota
sekvenssi suorittaa, tekee sekvenssistd kek-
sinndn, joka voi siis saada patentin antamaa
suojaa. Tulkinta, jonka mukaan geneettinen
sekvenssi saisi “klassista” patenttisuojaa eli
kyseisen sekvenssin kaikkia mahdollisia tehtd-
vid suojattaisiin, my0s niitd, jotka eivit olleet
tiedossa patenttihakemuksen tekohetkelld,
merkitsisi kuitenkin sit4, ettd patentti myon-
nettéisiin tehtéville, jotka eivdt vield olleet
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tiedossa hetkend, jona patenttia haettiin. Toi-
sin sanoen patentin hakeminen geneettisen
sekvenssin yhdelle ainoalle tehtdvdlle riittai-
si siihen, ettd saataisiin suojaa tdmén saman
sekvenssin kaikille muille mahdollisille tehtd-
ville. Mielesténi téllainen tulkinta johtaisi sii-
hen, ettd kaytannossa hyvéksyttiisiin pelkdn
16ydon patentoitavuus, miké olisi ristiriidas-
sa patenttialaa koskevien perusperiaatteiden
kanssa.

32. Ei pidd myodskddn unohtaa, ettd lahto-
kohtaisesti patentin perusluonne koostuu
aidosta ja oikeasta vaihdosta. Yhtaalta keksija
tekee julkiseksi keksintonsd, minkd ansiosta
keksint6é hyodyttda yhteiskuntaa. Vastikkee-
na keksiji saa rajalliseksi ajanjaksoksi yksin-
oikeuden kyseiseen keksinto6n. Vaikuttaa
siltd, ettd se, ettd geneettisestd sekvenssisté
koostuvalle keksinnolle myonnetdan ehdoton
suoja siten, etté kyseista sekvenssid koskevan
patentin haltijalle myonnetdén yksinoikeus,
joka koskee kaikkia sekvenssin mahdollisia
kéyttotarkoituksia, mukaan lukien ne, joita ei
ole esitetty patenttihakemuksen tekohetkelld
ja jotka eivit olleet tuolloin tiedossa, loukkai-
si tdtd perusperiaatetta, koska patentinhalti-
jalle myonnettéisiin suhteeton suoja.

33. On vield huomattava, ettid jos Monsan-
ton viite hyvéaksyttéisiin, direktiivin 9 artikla
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menettdisi tehokkaan vaikutuksensa patentti-
suojan laajentamista koskevana sdédnnoksena.
Jos nimittdin sekvenssi saisi suojaa sellaise-
naan, vaikka se ei toimisi, ei ole nahtavissa,
misté syistd 9 artiklassa pitdisi asettaa suojan
laagjennuksen edellytykseksi se, ettd sekvenssi
toimii. Téstd huolimatta suoja nimittdin kay-
tdnnossa taattaisiin kuitenkin pelkéstaan sek-
venssin olemassaolon vuoksi, kuten nyt esilla
olevassa tapauksessa. Se seikka, ettd Mon-
santo vaatii suojaa sekvenssille eikd jauholle,
ei muuta sitd seikkaa, ettd tosiasiassa suojan
vaikutukset kohdistuvat myo6s jauhoon.

34. Vaikuttaa siltd, ettd Monsanton kannat-
taman tulkinnan hyvdksyminen johtaisi sii-
hen, ettd bioteknologian alan patentin halti-
jalle myonnettiisiin liian laaja suoja. Kuten
useimmat asianomaiset ovat ilmoittaneet
kirjallisissa huomautuksissaan tai suullises-
sa kasittelyssd, ei nimittdin ole mahdollista
sanoa, mihin hetkeen asti ja mihin elintarvi-
keketjun tai johdannaistuotteiden vaiheeseen
asti geneettisesti muunnetun kasvin alkupe-
rdisestd DNA:sta on vield todettavissa jadmia.
Kyse on luonnollisestikin sekvensseistd, jotka
eivét endd suorita mitdédn tehtdvad, mutta itse
niiden olemassaolo johtaisi siihen, etté kasvin
geneettisen sekvenssin patentoinut oikeus-
subjekti valvoisi maarittelemdtontd maarai
johdannaistuotteita. Kuten Argentiinan halli-
tus on esittdnyt perusteluilla, jotka vain osit-
tain ovat paradoksaaliset, jos nautaeldimen
vatsasta l0ydettdisiin jadmid sekvenssistd
sen vuoksi, ettéd eldintd on ruokittu geneetti-
sesti muunnetusta kasvista johdetuilla tuot-
teilla, myos kyseisen nautaeldimen tuontia

voitaisiin pitdd patentinhaltijan oikeuden
loukkauksena. ¢

35. Ei ole epdilystakddn siitd, ettd se, ettd
Monsanton keksinnoélld ei ole suojaa Argen-
tiinassa, ei ole oikein. Riippumatta tdméin
suojan puuttumisen taustalla olevista syis-
td vaikuttaa kuitenkin siltd, ettd Monsanton
toiminta koostuu siitd, ettd se yrittad kayttaa
tiettyd oikeusjdrjestystd (unionin oikeusjir-
jestystd) ratkaistakseen ongelmat, joita se on
kohdannut jossain toisessa oikeusjirjestyk-
sessd (Argentiinan oikeusjérjestyksessd). Tété
ei mielestdni voida kuitenkaan hyviksya. Sita
seikkaa, ettd Monsanto ei voi saada riittavaa
korvausta patenteistaan Argentiinasta, ei voi-
da korjata silld, ettd sille myonnettisiin laa-
jennettua suojaa Euroopan unionissa.

36. Kayttotarkoitukseen sidottu suoja ei
muodosta, kuten on todettu, ehdotonta uu-
tuutta bioteknologian alalla. Erityisesti on
todettava, ettd direktiivin kohteena oleval-
la alalla Ranskan ja Saksan lainsaétdjat ovat
valinneet tdméntyyppisen suojan, vaikkakin
vain ihmiskehon geneettisten sekvenssi-
en osalta.” My6s Euroopan parlamentti on

6 — Sama voitaisiin todeta esimerkiksi sellaisten vaatekappalei-
den osalta, jotka on valmistettu kuiduista, jotka ovat perdisin
geneettisesti muunnetuista puuvillakasveista.

7 — Ks. patenttioikeuden kehittymisestd ja vaikutuksista biotek-
nologian ja geenitekniikan alalla 14.7.2005 annettu komission
kertomus neuvostolle ja Euroopan parlamentille, KOM(2005)
312 lopullinen, 2.1 kohta. Kyseisessa asiakirjassa todetaan
sitd paitsi, ettd direktiivissa téiltd osin esitetty ei ole lainkaan
yksiselitteista.
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hyviksynyt pdétoslauselman, jossa se puoltaa
ihmisen DNA:ta koskevien patenttien osalta
kayttotarkoitukseen sidottua suojaa.® Myos
kemiallisia aineita koskevien patenttien alalla
vakiintuneena kéytdnt6nd on katsoa, ettd jo
patentoidun aineen muihin kayttotarkoituk-
siin ndhden uusi kiytt6 on patentoitavissa.’

37. Talta osin on tarpeen esittda yksi selven-
nys. Geneettisten sekvenssien patenttisuojan
rajoittaminen tehtéviin, joita varten patentti
on myonnetty, kdyttotarkoitukseen sidotun
suojan mukaisen mallin perusteella ei mer-
kitse sit4, ettd rajoitettaisiin suoja tapauksiin,
joissa patentoitu geeni on "kiynnissd” Biolo-
giselta kannalta katsottuna on nimittdin ole-
massa geenejé, jotka ovat aktiivisia ("kdyn-
nissd”) vain tietyissé tilanteissa: esimerkiksi,
kuten suullisessa kisittelyssd on ilmennyt,
geeni, jonka ansiosta kasvi on erityisen vas-
tustuskykyinen kuivuudelle, voi tulla aktiivi-
seksi ("kdynnistyd”) vain, jos on kuivaa. On
selvad, ettd direktiivid sovellettaessa se seikka,
ettd geeni "suorittaa tehtdvddnsa” 9 artiklassa
tarkoitetulla tavalla, ei merkitse, ettd geeni
olisi "kéynnissd” Direktiivin mukaan geneet-
tinen tieto “toimii’, kun geneettinen tieto i)
sisaltyy siihen eldvddn materiaaliin, jonka osa

8 — Bioteknologisten keksintdjen patentoimisesta 262.10.2005
annettu Euroopan parlamentin paitoslauselma (EYVL C 272
E, s. 440, 5 kohta).

9 — Kyse on kaytannostd, joka on tyypillinen ennen kaikkea far-
maseuttisten tuotteiden alalla. Koska tietty hoitomenetelmé
ei sellaisenaan ole patentoitavissa (ks. esim. Miinchenissé
5.10.1973 tehdyn Euroopan patenttisopimuksen, sellaisena
kuin se on voimassa vuonna 2000 korjattuna, 53 artikla), on
ldaketieteellisen tutkimuksen alalla toimivien tahojen etujen
suojaamiseksi vahvistettu jo tunnetun tuotteen patentoita-
vuus uuteen kayttotarkoitukseen (ks. Euroopan patenttivi-
raston laajennetun valituslautakunnan 5.12.1984 tekemit
paitokset G 1/83, G 5/83 ja G 6/83, Bayer ym.). Sama ldhes-
tymistapa on sité paitsi hyviksytty my6s farmaseuttisen alan
ulkopuolella (ks. Euroopan patenttiviraston laajennetun vali-
tuslautakunnan 11.12.1989 tekemai pdatos G 2/88, Mobil).
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se on, ii) siirtyy, kun elédvd materiaali lisdéntyy,
ja iii) suorittaa jatkuvasti tai tiettyjen edelly-
tysten tdyttyessd tehtdvadnsd, jota varten se
on patentoitu.

38. On kuitenkin lisattavd, ettd edellisessd
kohdassa hahmoteltu selvennys on kuitenkin
merkitykseton nyt esilld olevassa asiassa, kos-
ka on selvdi, ettd RR-soijakasvissa kyseessd
oleva geneettinen sekvenssi “on kadynnissa”

pysyvasti.

C Jauhoon sisdltyvin DNA:n jadnnosluon-
teisuus

39. Vaihtoehtoinen ratkaisu edellisissd koh-
dissa esittamalleni ratkaisulle voisi olla se,
ettd katsottaisiin, ettd unioniin tuodussa
soijajauhossa patentoitu  DNA muodostaa
pelkdn jddnnoksen, joka esiintyy jadmien
muodossa, ja ettd se ei ndin ollen ansaitse
suojaa. Téstd nakokulmasta Monsanton vaa-
timus kohdistuisi tosiasiassa jauhoon eika ge-
neettiseen sekvenssiin. Monsanton vaatima
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“klassinen” suoja sekvenssille sellaisenaan
olisi vain tekosyy.

40. Tallainen ratkaisu ei mielesténi olisi kui-
tenkaan kayttokelpoinen. Direktiivissi ei ole
ainoatakaan de minimis -sdénnost, jolla ra-
joitettaisiin biologisesta materiaalista johdet-
tuun tuotteeseen vain vaihtelevassa mairin
(ja/tai adrimmdisen pienissd médrin) sisélty-
vien geneettisten sekvenssien suojaa tai evat-
taisiin téllainen suoja.' Toisin sanoen tillai-
sen tulkinnan hyviksyminen merkitsisi sit4,
ettd otettaisiin kayttoon méarallistd arvioin-
tia koskeva tekija (miké olisi viitekynnys?),
joka ei esiinny direktiivissé ja joka voisi viime
kédessd lisdtd epavarmuutta. Geneettisten
sekvenssien suojan rajaaminen siihen kéytto-
tarkoitukseen, jota varten ne on patentoitu,
muodostaa mielesténi kaikista ndkokulmista
katsottuna etusijalle asetettavan ratkaisun.

D Johtopddtos
osalta

ensimmdisen  kysymyksen

41. Johtopadtoksend ensimmaistd ennakko-
ratkaisukysymystd koskevasta tarkastelusta

10 — Ks. tdmédnsuuntaisesti Yhdistyneen kuningaskunnan High
Courtin 10.10.2007 antama tuomio; kyseinen tuomioistuin
epdsi asiassa, joka on samanlainen kuin nyt kansallisessa
tuomioistuimessa vireilli oleva asia, Monsantolta mahdol-
lisuuden estdé soijajauhon tuonti Argentiinasta: Monsanto
v. Cargill [2007] EWHC 2257 (Pat) [89 kohta]. Kyseisessi
asiassa Monsanton vaatimus hylittiin patenttivaatimusten
laajentamista koskevien seikkojen perusteella.

ehdotan unionin tuomioistuimelle, ettd se
vastaisi kyseiseen kysymykseen toteamal-
la, ettd direktiivin jarjestelméssd geneettistd
sekvenssid koskevalle patentille taattu suoja
rajoittuu tilanteisiin, joissa geneettinen tieto
tdlla hetkelld suorittaa patentissa kuvailtuja
tehtdvid. Tama pétee seka siltd osin kuin kyse
on suojasta, jota annetaan sekvenssille sellai-
senaan, ettd sen materiaalin suojasta, johon
sekvenssi sisaltyy.

V Toisen ennakkoratkaisukysymyksen tar-
kastelu

42. Toisella ennakkoratkaisukysymykselladan
kansallinen tuomioistuin tiedustelee, onko
direktiivin kanssa ristiriidassa kansallinen
sd4nnosto, jossa tarjotaan bioteknologian
keksinnaille itse direktiivissd sdddettyd pa-
tenttisuojaa laajempaa patenttisuojaa.

43. Toisin sanoen on tarpeen madrittds, si-
saltadko direktiivi bioteknologian alan pa-
tentteja koskevan tyhjentdvin sddntelyn vai
vihimmaistason sdéntelyn. Ensiksi mainitus-
sa tapauksessa kansallinen sdédnnosto, jossa
myonnetddn direktiivissd sdddettyd suojaa
laajempi suoja, olisi lainvastainen, kun taas
jalkimmadisessd tapauksessa tdmi sddnnosto
voitaisiin hyvéksyé.
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44. Edellytyksend tille kysymykselle on luon-
nollisesti se, ettd kansallisessa sdédntelyssd to-
siasiallisesti myonnetddn patentinhaltijalle
direktiivissd sdddettyd suojaa laajempi suo-
ja. Kyse on aspektista, jonka médrittdminen
kuuluu kansalliselle tuomioistuimelle. Niin-
pa téllainen olettama on hyvaksyttiva tdssa,
vaikka tarkasteltavana olevassa tapauksessa
Alankomaiden sadnndsto nayttéisi olevan l4-
hes samanlainen kuin direktiivin s&dnnosto,
my0ds kun otetaan huomioon kaytetyt sana-
muodot, mistd seuraa, ettd esiintyvaksi ole-
tettua parempaa suojaa ndyttdd olevan vaikea
tunnistaa.

45. My0s toisen ennakkoratkaisukysymyk-
sen osalta Monsanto edustaa eri kantaa kuin
kaikki muut huomautuksia esittdneet asian-
omaiset. Kun Monsanto viittdd, ettd direk-
tiivilld ei voida missddn tapauksessa rajoittaa
kansallisten lainsdétdjien vapautta nyt esilld
olevassa asiassa tarkasteltavana olevan eri-
tyisen seikan osalta, kaikki muut asianomai-
set puoltavat sitd, ettd direktiivin katsottai-
siin muodostavan luonteeltaan tyhjentévin
sdantelyn.

46. Ensimmiinen tarpeellisena pitdméani
huomautus koskee sitd, ettd kuten on téysin
selvad, direktiiviin sisaltyvd bioteknologian
alan keksint6jd koskeva sédéntely ei ole katta-
va. Useita alan aspekteja on jatetty kansalli-
selle lainsadtédjalle. Tatd puoltaa selvidsti sitd
paitsi myo6s direktiivin kahdeksas perustelu-
kappale, jossa vahvistetaan kansallisten lain-
sdaddantojen rooli (ja itse asiassa keskeinen
osuus).
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47. Se seikka, ettd sddntely ei ole kattava, ei
kuitenkaan merkitse, ettei se olisi tyhjentéva.
On nimittdin tdysin mahdollista, ettd unio-
nin sddnnostossd ei sadddetd kaikista tietyn
sektorin aspekteista mutta ettd aloilla, joista
sddnnostossd sdddetddn, siind asetetaan tyh-
jentdva sadntely. Téllaisessa tapauksessa kan-
sallisten lainsdatdjien vapaus rajoittuu pelkés-
tddn niihin aloihin, joilla unionin lainsaatsja
ei ole antanut sdannoéksii. !

48. Mielestdni bioteknologian alan patentti-
en tilanne vastaa tdysin edellisessd kohdassa
hahmoteltua kehystd. Direktiiviin sisaltyva
sddntely ei ole kattava, mutta sitd on pidettava
tyhjentéviné niilld aloilla, joista siinéd sddde-
tddn: tdstd seuraa, ettd ndilld aloilla kansalli-
sessa sadnnostossd ei voida sddtdd patenteille
direktiivissd sdddettyd suojan tasoa korkeam-
paa suojan tasoa.

49. Tallaisen tulkinnan tueksi on useita syita.

50. Ensinnidkin direktiivin perustavanlaatui-
sena tavoitteena on edistdd kauppaa ja kil-
pailua, kunhan patentin haltijoiden tekemia

11 - Ks. asia C-52/00, komissio v. Ranska, tuomio 25.4.2002
(Kok., s. I-3827, 19 kohta).
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sijoituksia kunnioitetaan ja ne turvataan.
Tdama ilmenee sekd direktiivin oikeudellisesta
perustasta (joka aikanaan oli perustamisso-
pimuksen 100 a artikla, josta on tullut SEUT
114 artikla) ettd itse direktiivistd (ks. esim.
viides perustelukappale). On itsestddn selvéad
mielestdni, ettd erityisen laajojen oikeuksien
myontiminen patentin haltijoille olisi mah-
dollisesti ristiriidassa timéan tavoitteen kans-
sa, koska patentti muodostaa vilttamaéttd ta-
loudellisen vapauden rajoituksen. *

51. Sitéd paitsi direktiivin tietyistd perustelu-
kappaleista (viittaan erityisesti kolmanteen,
viidenteen, kuudenteen ja seitseménteen pe-
rustelukappaleeseen) ilmenee selvisti, ettd
lainsddtdjan ensisijainen huolenaihe ei ollut
parantaa bioteknologian keksintdjen suojaa
vaan pikemminkin vilttdd se, ettd olemassa
olevat erot alaa koskevassa sadnnostossé voi-
sivat vaikuttaa kielteisesti kauppaan unionin
sisdlld. On selvad, ettd direktiivin tulkitse-
minen vahimmadistason yhdenmukaistamis-
saddokseksi, minkd seurauksena olisi mah-
dollista, ettd jdsenvaltioiden sddnnostoissid
olisi suuria eroja, olisi ristiriidassa tdllaisen
perustavanlaatuisen tavoitteen kanssa. Se,
ettd unionin alueella olisi erilaisia suojatasoja
samojen patenttien osalta, olisi viime kidessé
epédkohta ja epdvarmuuden lihde niille sa-
moille patentinhaltijoille.

12 — Ks. samankaltaisesta tapauksesta yhdistetyt asiat C-281/03
ja C-282/03, Cindu Chemicals ym., tuomio 15.9.2005 (Kok.,
s. 1-8069, 39-44 kohta).

52. On my6s huomattava, ettd direktiivi ei
sisdlld mitddn nimenomaista mainintaa, jos-
ta voitaisiin pééitelld, ettd jasenvaltiot ovat
vapaita myontdmadn direktiivissd sdddettyd
suojaa laajemman suojan. Vdhimmdista-
son yhdenmukaistamissdadoksiin — siséltyy
usein tdmantyyppinen lauseke, misté erityi-
sesti Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus
on aivan oikein muistuttanut kirjallisissa
huomautuksissaan. "

53. Sitd paitsi direktiivien, joissa sdddetddn
vihimmaistason yhdenmukaistamisesta, ta-
voitteena tavallisesti on taata suoja, jota ei ai-
emmin ollut olemassa. Nyt sen sijaan ongel-
ma, jonka lainsddtdjd on yrittanyt ratkaista tai
jota se on ainakin yrittanyt lievittds, on alaa
koskevien kansallisten oikeusjarjestysten va-
lilld olevat erot. '*

54. Haluaisin lopuksi ottaa esille erdédn tar-
kedn aspektin. Yleensd patenttialalla itse

13 - Ks. esim. muualla kuin elinkeinonharjoittajan toimitiloissa
neuvoteltuja sopimuksia koskevasta kuluttajansuojasta
20.12.1985 annetun neuvoston direktiivin 85/577/ETY
(EYVL L 372, s. 31) 8 artikla ja tyontekijoiden joukkovihen-
tamistd koskevan jdsenvaltioiden lainsdddédnnon lihentd-
misestd 20.7.1998 annetun neuvoston direktiivin 98/59/EY
(EYVL L 255, 5. 16) 5 artikla. Ks. myos edelld alaviitteessd 11
mainittu asia komissio v. Ranska, tuomion 18 kohta.

14 — Ks. asia C-377/98, Alankomaat v. parlamentti ja neuvosto,
tuomio 9.10.2001 (Kok., s. I-7079, 16 kohta). Ks. myos kysei-
sen tuomion 25 kohta, jossa todetaan, kuinka direktiivilla
on tehty joukko "tismennyksid ja 'poikkeuksia” kansalli-
siin lainsdadantoihin: myds tdmé on vaikeasti sovitettavissa
yhteen vihimmiistason yhdenmukaistamista koskevan
direktiivin, jossa tavallisesti vain vahvistetaan suojan vahim-
miistaso ja jatetddn muut asiat jisenvaltioiden vapaaseen
harkintaan, idean kanssa.
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vihimmaistason yhdenmukaistamisen idea ei
ole kovin kayttokelpoinen. Vihimmadistason
yhdenmukaistamista koskevia sadnnoksié tai
madréayksid on nimittdin sddannonmukaisesti
annettu asiayhteyksissd, joissa tietyt oikeus-
subjektit ovat selvasti heikommassa tai huo-
nommassa asemassa kuin muut. Tésta tyypil-
lisia esimerkkejd ovat jo mainitut tapaukset
eli tapaukset, jotka koskevat kuluttajia, jotka
tekevit etdsopimuksia, tai tyontekijoitd, joita
joukkoirtisanominen koskee.' Tillaisissa ti-
lanteissa on selvédd, mika on se suunta, johon
mahdollisesti laajempi suoja voisi menni:
suoja voisi koitua vain heikommassa asemas-
sa olevien oikeussubjektien hyviksi.

55. Patenttien alalla téllaista yksiselitteisyytta
ei sen sijaan ole. Patenttien luonne "vaihtona
“eli yksinoikeutena, joka on saatu vastikkeeksi
siitd, ettd keksijd paljastaa tietoa ja tietdmyst4,
merkitsee sitd, ettd kyse ei ole jostakin, joka
on "heikommassa asemassa” tai “joka eniten
ansaitsee suojaa” On ilmeistd, ettd patentti on
oikeudellinen viline, jolla pyritddn saavutta-
maan tasapaino kahden vastakkaisen intres-
sin vililla eli yhtailtd tietamyksen paljasta-
misen ja tietdmyksen kehityksen ja toisaalta
sijoitusten ja luovan toiminnan edistdmisen
vililld. Niinp4 ei ole myoskddn varmaa, ettd
jos direktiivi olisi ymmarrettévd vahimmais-
tason suojan tuojana, pitdisikd kansallisella
"suojelevammalla” sddnnostolld suojata pa-
tentinhaltijoita vai ideoiden (tai tavaroiden)
vapaata liikkuvuutta.

15 — Ks. alaviite 13.
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56. Kaikkien esitettyjen syiden perusteella
ehdotan, ettd unionin tuomioistuin ratkaisee
toisen ennakkoratkaisukysymyksen totea-
malla, ettd direktiivi muodostaa niilld aloilla,
joista siind saddetddn, bioteknologian kek-
sinnolle unionin alueella my6nnettyéd suojaa
koskevan tyhjentdvédn sdantelyn. Niinpa sen
kanssa on ristiriidassa kansallinen sddannos-
to, jossa myonnetddn bioteknologian keksin-
noille direktiivissd sdddettyéd suojaa laajempi
suoja.

VI Kolmannen ennakkoratkaisukysymyk-
sen tarkastelu

57. Kolmannella kysymykselld kansallinen
tuomioistuin tiedustelee unionin tuomiois-
tuimelta, minkéilainen kohtelu on varattava
direktiivin voimaantulon jéilkeen patentille,
joka on myonnetty aikaisemmin ja jolle on
annettu direktiivissd sdddettyd laajempaa
suojaa.

58. Myos téssd tapauksessa vain Monsanto
esittdd, ettd patentin myontdmispaivalla voi
olla merkitystd patentin suojan laajuuden
maddrittelemisessd. Monsanto on sitd paitsi
viittdnyt ndin vain perusteluissa, jotka se on
esittdnyt toissijaisesti sen varalta, ettd unio-
nin tuomioistuin ei hyviksyisi sen kantaa
edellisiin kysymyksiin.
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59. Mielestédni kysymykseen vastaaminen
edellyttad kahden premissin esittdmista.

60. Ensinndkin, kuten toisen kysymyksen
osalta, on ldhdettdva siitd premissistd, jota to-
sin ei ole selvidsti osoitettu, ettd myonnetylld
patentilla annettiin sen myontdmishetkelld
direktiivin tulkinnasta ilmenevéé suojaa laa-
jempaa suojaa.

61. Toiseksi, vaikka kysymys on laadittu pi-
kemminkin yleisin sanankaéntein, se on ym-
marrettdvd kansallisessa tuomioistuimessa
vireilld olevan kansallisen erityisen oikeuden-
kéynnin asiayhteydessd. Toisin sanoen kysy-
mys on ymmaérrettavé siten, ettd silld viitataan
tapaukseen, jolla on sen riidan, jossa on vas-
takkain Monsanto, jolla on RR-soijan geneet-
tistd sekvenssid koskeva eurooppapatentti, ja
tietyt yhtiot, jotka tuovat Argentiinasta perai-
sin olevaa soijajauhoa Alankomaihin, hyvin
madritetyt ominaispiirteet.

62. Juuri mainitsemastani toisesta premis-
sistd seuraa erittdin térked seikka. Se, mitd
Monsanto vaatii, ei ole pelkdstddan patentti-
hakemukseen siséltyvé, RR-soijalle tyypillista
geneettistd sekvenssid koskevia patenttivaa-
timuksia vastaava patenttisuoja. Patenttivaa-
timuksissa nimittdin viitataan geneettiseen
sekvenssiin, joka on tarkoitettu tekemdin
kasvin vastustuskykyiseksi glyfosaatille. Ei ole
kuitenkaan epdilystd siitd, ettd siind méadrin

kuin sekvenssi takaa téllaisen vastustuskyvyn
(eli kun sekvenssi toimii), se ansaitsee suojaa
direktiivissé tarkoitetulla tavalla.

63. Nyt esilld olevassa tapauksessa Monsanto
vaatii kuitenkin suojaa myds sekvenssille, joka
ei toimi ja joka sisdltyy jadnnoksend kuollee-
seen materiaaliin (jauhoon). Téstd seuraa,
ettd jos unionin tuomioistuin toteaisi, ettd
patentin myontamispéivialld ei ole merkitysta
sen suojan médrittelemiselle, joka patentille
on annettava direktiivin perusteella, suojaa,
joka annetaan patenttivaatimusten kohteelle
(sekvenssille, jolla on tietty vaikutus), ei mis-
sdén tapauksessa rajoitettaisi. Vain patentin
antaman "lisédsuojan” lagjuus vaihtuisi.

64. Mielestdni patentin myontdmispéivia
on nyt tarkasteltavana tapauksessa pidettavi
merkityksettoménd. Myoskdan tdmén kysy-
myksen osalta, kuten sité paitsi edellisten en-
nakkoratkaisukysymysten osalta, ei ole mah-
dollista 1oytaa direktiivistd nimenomaista ja
yksiselitteista vastausta. Useat seikat puolta-
vat kuitenkin tallaista tulkintaa.

65. Ensinnidkin direktiivi ei sisdlli mitadan
siirtymésaannostd. Jos lainsadtajd olisi halun-
nut turvata mahdollisten olemassa olevien
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patenttien tilanteen, se todennékoisesti olisi
antanut erityissddnnoksid lainsdddanndssa.

66. Toiseksi on palautettava mieliin unionin
tuomioistuimen vakiintunut oikeuskéytinto,
jonka mukaan velvollisuus tulkita kansal-
lista oikeutta unionin oikeuden mukaisesti
koskee my0Os unionin asiaa koskevia sddn-
noksid aiempia kansallisia sidnnoksid. '® Sitd
paitsi kyse ei ole alasta, jossa mahdollisella
aiemman oikeusnormin unionin oikeuden
mukaisella tulkinnalla voisi olla seurauksia
rikosoikeudellisen vastuun kannalta: talloin
nimittdin olisi kyse tulkintatoimesta, jota to-
dennikoisesti ei voitaisi hyviksya. '’

67. Kolmanneksi on vield otettava huo-
mioon, ettd kuten aiemmin on todettu, direk-
tiivia valmistellessa padasiallisena tavoitteena
oli edistdd kauppaa ja kilpailua unionin alu-
eella. Téllaisessa asiayhteydessd direktiivin
sellainen tulkinta, jossa hyvaksyttdisiin pa-
tentin myontdmispdivin mukaan vaihteleva
patenttien tulkinta, on ongelmallinen. S&i-
doksen tillainen tulkinta johtaisi nimittdin
sithen, ettd aiheutettaisiin merkittavia ongel-
mia tavaroiden vapaalle liikkuvuudelle ja alaa

16 — Ks. asia C-106/89, Marleasing, tuomio 13.11.1990 (Kok.,
s. 14135, 8 kohta); asia C-212/04, Adeneler ym., tuomio
4.7.2006 (Kok., s. I-6057, 108 kohta) ja asia C-188/07,
Comune de Mesquer, tuomio 24.6.2008 (Kok., s. 1-4501,
84 kohta).

17 — Ks. asia C-105/03, Pupino, tuomio 16.6.2005 (Kok., s. I-5285,
45 kohta).
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koskevien tehokkaiden yhtendismarkkinoi-
den toteutumiselle. Erityisesti on todettava,
ettd oikeusvarmuus vihenisi huomattavasti,
jos patentin tdsmaéllinen soveltamisala pitéisi
médritelld niiden patenttivaatimusten, joiden
perusteella patentti on mydnnetty, asemesta
sen pdivimé&drdn perusteella, jona patent-
ti myonnettiin. Puhumattakaan siitd, ettd
koska tdllaiset mahdolliset "laajat” tulkinnat
ovat enintddn vain joidenkin jasenvaltioiden
oikeusjdrjestysten erityispiirre, niiden pité-
mistd laillisina direktiivin kannalta merkitsisi
sitd, ettd vield useita vuosia eli sithen saakka,
kunnes direktiivin voimaantullessa voimassa
olleiden patenttien voimassaolo lakkaa, sallit-
taisiin melkoisia eroja eri jdsenvaltioissa an-
nettavan suojan tasossa.

68. Ehdotan siis unionin tuomioistuimelle,
ettd se ratkaisi kolmannen kysymyksen to-
teamalla, ettd silld seikalla, ettd patentti on
myonnetty ennen direktiivin voimaantuloa, ei
ole vaikutusta edellisiin ennakkoratkaisuky-
symyksiin annettavien vastausten kannalta.

VII Neljinnen ennakkoratkaisukysymyk-
sen tarkastelu

69. Neljannessd ennakkoratkaisukysymyk-
sessd unionin tuomioistuinta pyydetddn
kertomaan, voiko TRIPS-sopimuksella ja
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erityisesti sen 27 ja 30 artiklalla olla merkitys-
td kolmeen edelliseen kysymykseen annetta-
van vastauksen kannalta.

70. Totean heti alussa, ettd yhdyn kantaan,
jonka kaikki asianomaiset Monsantoa lukuun
ottamatta ovat esittineet ja jonka mukaan
TRIPS-sopimus ei millddn tavalla voi muuttaa
vastausta, joka on annettava ensimmaéiseen
kolmeen kysymykseen. Haluan erityisesti
esittdd, ettd mielestdni ehdottamani direktii-
vin tulkinta ei ole milldan tavalla ristiriidassa
TRIPS-sopimuksen mainittujen maéraysten
kanssa.

71. Joka tapauksessa on muistettava ensin-
nékin, ettd direktiivin 1 artiklassa turvataan
nimenomaisesti  jdsenvaltioiden = TRIPS-
sopimuksesta johtuvat velvoitteet. Niinpa
lainsddtdja on katsonut, ettd direktiivi ei ole
miltdén osin ristiriidassa kyseisen kansain-
vilisen sopimuksen kanssa: joka tapauksessa
1 artiklaan siséltyvéstd nimenomaisesta suo-
jalausekkeesta johtuu, etté jasenvaltion syyksi
ei voida koskaan lukea direktiivin rikkomista,
mikali jasenvaltion toiminnalla on ollut tar-
koitus noudattaa TRIPS-sopimuksen yhtey-
dessé hyviksyttyjé velvoitteita.

72. On selvid, ettd téllaisessa asiayhteydessi
tulkintakeino, joka on tehokkain direktiivin
ja TRIPS-sopimuksen vélisten mahdollisten
ristiriitaisuuksien vélttimiseksi, on se, ettd
direktiivid tulkitaan mahdollisimman pitkélle

TRIPS-sopimuksessa maéédratyn mukaisesti.
Sitd paitsi on yleisemmin muistettava, ettd
unionin tuomioistuimen oikeuskdytdnnossé
yhtéaltd evatdan mahdollisuus arvioida unio-
nin sddadoksen laillisuutta WTO-sopimusten
valossa '® mutta toisaalta todetaan, etté on tar-
peen valttdd mahdolliset ristiriitaisuudet néi-
den sopimusten kanssa kyseisten sopimusten
mukaisen tulkinnan periaatetta kéyttien. "

73. On kuitenkin pohdittava, voiko edellisis-
sd kohdissa esittamani direktiivin tulkinta olla
ristiriidassa TRIPS-sopimuksen maérdysten
kanssa: mielestani mitdin ristiriitaa ei ole.

74. Geneettisid sekvensseja koskevien pa-
tenttien kayttotarkoitukseen sidottu suoja ei
ole ristiriidassa TRIPS-sopimuksen minkain
madréyksen kanssa.

75. Totean erityisesti, ettd TRIPS-sopimuk-
sen 27 artiklassa maidratdan yksinomaan
patentoitavuudesta. Nyt esilld olevassa tapa-
uksessa esille ei nouse mitddn patentoitavuu-
teen liittyvda ongelmaa, koska on selvia, ettd

18 — Oikeuskiytinnossd on todettu, ettd jotta voitaisiin tut-
kia unionin toimen lainmukaisuus WTO:n jonkin sopi-
muksen valossa, on tarpeen, ettd unionin “tarkoituksena
on ollut panna tiytdntoén WTO:n yhteydessd hyviksy-
minsd erityinen velvoite [tai ettd] kyseisessd [unionin]
toimessa nimenomaisesti viitataan ~WTO-sopimusten
tiettyihin maérayksiin” (asia C-92/04 P, Biret & Cie v. neu-
vosto, tuomio 30.9.2003, Kok, s. I-10565, 55 ja 56 kohta
oikeuskéytintoviittauksineen).

19 — Ks. yhdistetyt asiat C-300/98 ja C-392/98, Dior ym., tuomio
14.12.2000 (Kok., s. I-11307, 47 kohta) ja asia C-431/05,
Merck Genéricos - Productos Farmaceuticos, tuomio
11.9.2007 (Kok., s. I-7001, 35 kohta).
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Monsantolla on oikeus, mitd se itse asiassa
on kiyttdnyt, patentoida geneettisen sek-
venssi, joka tekee soijasta vastustuskykyisen
glyfosaatille. Kysymys, josta asianomaiset
ovat eri mieltd, koskee sen sijaan yksinomaan
sen suojan lagjuutta, joka keksinnolle on
mydnnettava.

76. Asiassa ei myoskddn nouse esille ongel-
mia, jotka koskisivat yhteensopivuutta 30 ar-
tiklan, joka koskee patentin haltijalle myon-
nettyihin oikeuksiin mahdollisesti liittyvid
poikkeuksia, kanssa. On nimittdin ennen
kaikkea niin, ettd kayttotarkoitukseen sido-
tun suojan myontdminen ei merkitse sit4, etta
tehtéisiin poikkeuksia patentin suojan laajuu-
teen: sen sijaan itse oikeuden, jota ei myon-
netd muiden kuin patenttihakemuksessa esi-
tettyjen kayttotarkoituksen osalta, laajuus on
madriteltavd suppeasti. Mikddn TRIPS-sopi-
muksessa ei velvoita myontdmédn geneetti-
selle sekvenssille "ehdotonta” suojaa eli suo-
jaa kaikkien mahdollisten kéyttotarkoitusten,
myos yllattdvien ja tulevien kéyttotarkoituk-
sen, osalta.

77. Sitd paitsi on niin, ettd vaikka jérjen-
vastaisesti haluttaisiin katsoa, ettd ge-
neettisid sekvenssejd koskevien patenttien
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kayttotarkoitukseen sidottu suoja merkitsisi
TRIPS-sopimuksen 30 artiklassa tarkoitet-
tua patenttisuojan rajoitusta, minusta nayttaa
siltd, ettd tdmd rajoitus voitaisiin kuitenkin
kaiken kaikkiaan hyviksyé. Kyseisessd 30 ar-
tiklassa nimittdin edellytetddn, ettd poik-
keukset ovat ’rajoitettuja ’ja ettd ne eivit
estd keksinnon ’'normaalia hyviaksikayttod”
Geneettisen sekvenssin suojan rajoittaminen
koskemaan vain kéyttotarkoituksia, joita var-
ten kyseinen sekvenssi on patentoitu, ei esté
keksinnon normaalia hyvaksikayttod, jota on
patenttihakemuksessa kuvailtu hyvéksikéyt-
to. Suojan ulkopuolelle on nimittéin tietenkin
jatettavd ainoastaan mahdolliset tulevat ja en-
nakoimattomat kéyttotarkoitukset (jotka kui-
tenkin puolestaan voisivat olla sellaisia, ettd
ensimmadisen patentin haltija voi patentoida
ne, jos 16ytd on hinen) tai, kuten nyt esilld
olevassa tapauksessa, toiminta, joka liittyy
alkuperiisen tuotteen jalostamiseen ja jonka
yhteydessa geneettinen sekvenssi ei endé suo-
rita mitddn tehtavaa.

78. Ehdotan tdmin vuoksi neljinnen ennak-
koratkaisukysymyksen ratkaisemista siten,
ettd todetaan, ettd TRIPS-sopimuksen mai-
raykset eivit ole ristiriidassa direktiivin kans-
sa, sellaisena kuin direktiivid on tulkittu edel-
lisiin ennakkoratkaisukysymyksiin annetuissa
vastauksissa.
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VIII Ratkaisuehdotus

79. Edella esitettyjen huomautusten perusteella ehdotan unionin tuomioistuimel-
le, ettd se ratkaisisi Rechtbank ’s-Gravenhagen esittdmit kysymykset toteamalla
seuraavaa:

Bioteknologian keksintdjen oikeudellisesta suojasta 6.7.1998 annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivin 98/44/EY jérjestelméssé geneettistéd sekvenssid kos-
kevalle patentille taattu suoja rajoittuu tilanteisiin, joissa geneettinen tieto talld het-
kelld suorittaa patentissa kuvailtuja tehtévid. Tamé pétee seka siltd osin kuin kyse on
suojasta, jota annetaan sekvenssille sellaisenaan, ettd sen materiaalin suojasta, johon
sekvenssi sisaltyy.

Direktiivi muodostaa niilla aloilla, joista siind sdddetddn, bioteknologian keksinnol-
le unionin alueella myonnettya suojaa koskevan tyhjentiavén sadntelyn. Niinpéd sen
kanssa on ristiriidassa kansallinen sdédnndsto, jossa myonnetddn bioteknologian kek-
sinnoille direktiivissa sdddettyd suojaa laajempi suoja.

Silla seikalla, ettd patentti on mydnnetty ennen direktiivin voimaantuloa, ei ole vaiku-
tusta edellisiin ennakkoratkaisukysymyksiin annettavien vastausten kannalta.

TRIPS-sopimuksen médrdykset eivit ole ristiriidassa direktiivin kanssa, sellaise-
na kuin direktiivid on tulkittu edellisiin ennakkoratkaisukysymyksiin annetuissa
vastauksissa.
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