KOMISJA PRZECIWKO WLOCHOM

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO

D. RUIZA-JARABA COLOMERA
przedstawiona w dniu 10 marca 2005 r.?

1. Komisja wnosi do Trybunalu o stwier-
dzenie, ze Wlochy nie transponowaly uregu-
lowania harmonizujacego patenty biotech-
nologiczne.

2. Osobliwoéé¢ niniejszego postepowania
polega na tym, ze pozwane Paristwo jedynie
w odpowiedzi na skarge zakwestionowalo
prawdziwo$¢ zarzutéw Komisji. Jego postawa
w trakcie fazy administracyjnej pozwolita
przyja¢ instytucji wspdlnotowej, ze w sposéb
dorozumiany Paifstwo to uznawalo zarzu-
cane uchybienie, poniewaz wskazywalo, ze
lada moment zostang przyjete odnoéne
przepisy transponujgce.

3. Ponadto postawa ta ograniczyla spér
pomigdzy stronami, ze szkodg dla popraw-
nego przebiegu postepowania w przedmiocie
naruszenia traktatu,

1 — Jgzyk oryginatu: hiszpaiiski.

Dyrektywa 98/44

4. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 98/44/WE z dnia 6 lipca 1998 r.
(zwana dalej ,dyrektywa”)?, ma na celu
zblizenie ustawodawstw w dziedzinie
ochrony prawnej wynalazkéw biotechnolo-
gicznych.

Zostala przyjeta na podstawie art. 189b
traktatu WE (obecnie, po zmianie,
art, 251 WE).

5. Z motywéw dyrektywy wynika, ze jej
celem jest wyjasnienie ochrony prawnej
wynalazkéw biotechnologicznych (motyw
czwarty) w zwigzku ze stwierdzeniem réznic
w ustawodawstwie i praktyce panistw czlon-
kowskich, ktére moga tworzyé bariery
w handly, a przez to utrudniaé funkcjono-
wanie rynku wewnetrznego (motyw piaty).

2 — Dz.U. L 213, str. 13.

I-5339



OPINIA D. RUIZA-JARABA COLOMERA — SPRAWA C-456/03

Ponadto, pomimo 7%e nieskoordynowany
rozw6j ustawodawstw krajowych przynosi
szkode w rozwoju przemyslowym takich

wynalazkéw (motyw siédmy), Parlament:

Europejski i Rada uznaly, ze nie ma koniecz-
nosci tworzenia odrebnej dziedziny prawa
oraz ze wystarczy, iz dostosowane
i uzupelnione przepisy prawa paiistw czfon-
kowskich pozostang nadal zasadnicza pod-
stawa dla ochrony prawnej wynalazkéw
biotechnologicznych (motyw ésmy).

6, W myél dziewigtego motywu nalezy
wyjaénié t¢ niepewnod¢ poprzez pracg na
rzecz harmonizacji, poniewaz w niektérych
przypadkach, takich jak wylaczenie zdolnosci
patentowej® odmian rolin i ras zwierzat
oraz czysto biologicznych proceséw produk-
cji roslinnej i zwierzecej, niektére unormo-
wania w ustawodawstwach krajowych oparte
na miedzynarodowych konwencjach paten-
towych i miedzynarodowych konwencjach
dotyczacych odmian roslin spowodowaly
niepewnoé¢ dotyczacg ochrony wynalazkéw
biotechnologicznych i mikrobiologicznych.

7. Zgodnie z motywem trzynastym ,wspol-
notowe ramy prawne ochrony wynalazkéw
biotechnologicznych moga by¢ ograniczone
do ustanowienia pewnych zasad majacych
zastosowanie do zdolnoéci patentowej mate-
riatu biologicznego jako takiego, takie zasady
sa przeznaczone w szczegdlnoéci do okres-
lenia réznic miedzy wynalazkami a odkry-

3 — Przypis dotyczy jedynie hiszpariskiej wersji jezykowej. Dotyczy
hiszpariskiego stowa ,patentabilidad” — niewystepujacego
w Diccionario de la Real Academia Espaiiola, a ktére zostalo
zastosowane w hiszpatiskiej wersji dyrektywy, a tym samym
przejete w opinii ze wegledu na swa elastycznoéé i w celu
uniknigcia wielokrotnego stosowania skomplikowanych omé-
wien.
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ciami w odniesieniu do zdolnoéci patentowej
pewnych elementéw pochodzenia ludzkiego,
zakresu ochrony przyznanej przez patent na
wynalazek biotechnologiczny, prawa korzys-
tania z mechanizmu depozytu dodatkowo do
pisemnego opisu i w koncu z mozliwoéci
uzyskania niewylacznej licencji przymusowej
w odniesieniu do wspdizaleznosci miedzy
odmianami roélin a wynalazkami
i odwrotnie”.

8. Motywy wskazuja takze korzy$¢ plynaca
ze wspierania za pomoca systemu patento-
wego postepu w leczeniu choréb dzigki
istnieniu produktéw leczniczych pochodza-
cych z elementéw wyizolowanych
z ludzkiego ciala lub sposobéw technicznych
majacych na celu otrzymanie elementéw
podobnych w strukturze do tych, ktére
naturalnie istnieja w ciele ludzkim (motyw
siedemnasty).

Poniewaz system ten sam z siebie nie jest
wystarczajacy dla wspierania badan
i produkcji lekéw biotechnologicznych, ktére
sa konieczne do zwalczania choréb rzadkich
oraz takich, co do ktdrych nie podejmowane
sa zadne préby ich wyleczenia, Wspdlnota
i panistwa- czlonkowskie maja obowigzek
zareagowaé¢ odpowiednio na ten problem

(motyw osiemnasty).

Wreszcie ustawodawca wspolnotowy zau-
waza, ze nie jest wylaczona mozliwoé¢
udzielenia patentu na wynalazek oparty na
elemencie wyizolowanym z ciala ludzkiego
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lub w inny sposéb wytworzony sposobem
technicznym, ktéry nadaje si¢ do przemysto-
wego zastosowania nawet w przypadku, gdy
struktura tego elementu jest identyczna
z budowa elementu naturalnego, zakladajac,
Ze prawa przyznane przez patent nie roz-
ciagaja si¢ na cialo ludzkie i jego elementy
w ich naturalnym $rodowisku (motyw dwu-

dziesty).

9. Zgodnie z brzmieniem art. 1 ust. 1
dyrektywy ,Paristwa czlonkowskie chronia
wynalazki biotechnologiczne zgodnie
z krajowym prawem patentowym. Paiistwa
czlonkowskie, jesli jest to konieczne, dosto-
suja swoje krajowe prawo patentowe uwz-
gledniajac przepisy niniejszej dyrektywy”.

10. Artykut 3 ust. 1 dyrektywy stanowi, ze
zdolnoé¢ patentowa majg ,wynalazki, ktére
s3 nowe, posiadaja poziom wynalazczy
i nadajg si¢ do przemyslowego stosowania,
nawet jeli dotycza produktu sktadajacego sie
lub zawierajacego materiat biologiczny lub
sposobu za pomocy ktérego material bio-
logiczny jest produkowany, przetwarzany lub
wykorzystywany”,

11. W myél art. 5 ust. 2 dyrektywy ,element
wyizolowany z ciata ludzkiego lub w inny
sposéb wytworzony przy pomocy sposobu
technicznego, wljcznie z sekwencja Iub
czedciowyg sekwencja genu, moze stanowié
wynalazek posiadajgcy zdolnoéé patentows,
nawet jesli struktura tego elementu jest

identyczna ze struktura elementu natural-
nego”.

12. Artykut 6 aktu harmonizujacego prze-
widuje, ze:

»1. Wynalazki uwaza sig za nie majace
zdolnoSci patentowej, w przypadku gdy ich
handlowe wykorzystanie byloby sprzeczne
z porzadkiem publicznym lub dobrymi
obyczajami; jednakze wykorzystanie nie jest
uwazane za sprzeczne jedynie dlatego, ze jest
ono zakazane przepisami ustawowymi lub
wykonawczymi,

2. Na podstawie ust. 1 uwaza sie za niema-
jace zdolnosci patentowej, w szczeg6lnosci:

a) sposoby klonowania ludzi;

b) sposoby modyfikacji tozsamosci gene-
tycznej linii zarodkowej cztowieka;

c) wykorzystywanie embrionéw ludzkich
do celéw przemystowych Iub handlo-
wych;
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d) sposoby modyfikacji tozsamosci gene-
tycznej zwierzat, ktére moga powodo-
waé ich cierpienia, nie przynoszac
zadnych zasadniczych korzyéci medycz-
nych dla czlowieka lub zwierzecia oraz
zwierzeta bedgce wynikiem zastosowa-
nia takich sposobdw”.

13. Rozdzial IT dyrektywy jest poswigcony
zakresowi ochrony przyznanej przez patent
biotechnologiczny. Zawiera on nastgpujace

przepisy.

Artykut 8

»1. Ochrona przyznana przez patent na
material biologiczny posiadajacy szczegdlne
cechy charakterystyczne, bedace wynikiem
wynalazku, rozcigga sie na kazdy material
biologiczny otrzymany z danego materialu
biologicznego przez rozmnazanie lub
namnazanie, w identycznej lub odmiennej
formie i posiadajgcy te same cechy charakte-
rystyczne.

2. Ochrona przyznana przez patent na
sposo6b, ktéry umozliwia wytworzenie mate-
riatu biologicznego posiadajacego szczegdlne
cechy charakterystyczne bedace wynikiem
wynalazku, rozciaga si¢ na kazdy material
biologiczny otrzymany bezpoérednio tym
sposobem oraz na kazdy inny material bio-
logiczny pochodzacy z materiatu biologicz-
nego uzyskanego bezposrednio przez
rozmnazanie lub namnazanie w identycznej
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lub odmiennej formie i posiadajacy te same
cechy charakterystyczne”.

Artykut 9

»Ochrona przyznana przez patent na pro-
dukt zawierajacy lub posiadajgcy informacje
genetyczng rozciaga sie na wszystkie mate-
rialy, z zastrzezeniem przewidzianym w art. 5
ust. 1, do ktérych wiaczony zostal ten
produkt oraz w ktérych zawarta zostala
informacja genetyczna i pelni swoja funkcjg”.

Artykut 10

,Ochrona okreélona w art. 8 i 9 nie rozcigga
si¢ na material biologiczny otrzymany
poprzez rozmnaZzanie lub namnazanie mate-
rialu biologicznego wprowadzonego do
obrotu na terytorium Parstwa Czlonkow-
skiego przez posiadacza patentu lub za jego
zgoda w przypadku, gdy rozmnazanie lub
namnazanie jest nieodzownym nastgpstwem
stosowania materialu biologicznego,
z powodu, ktérego material ten zostal
wprowadzony do obrotu, pod warunkiem,
ze otrzymany material nie jest nastgpnie
wykorzystywany do innego rozmnazania lub
namnazania”,
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Artykul 11

»1. Na zasadzie odstepstwa od art. 8 i 9
sprzedaz lub inna forma wykorzystania do
celu handlowego roglinnego materialu roz-
mnozeniowego rolnikowi przez posiadacza
patentu lub za jego zgoda, do wykorzystania
w rolnictwie, oznacza upowaznienie dla
rolnika do wykorzystania produktu swoich
zbioréw do rozmnazania i namnazania
w ramach swojego wlasnego gospodarstwa,
zakres i warunki tego odstgpstwa odpowia-
daja zakresowi i warunkom na mocy [prze-
widzianym w}] art. 14 rozporzadzenia (WE)
nr 2100/94.

2. Na zasadzie odstepstwa od art. 8 i 9,
sprzedaz lub inna forma wykorzystania do
celéw handlowych stada hodowlanego lub
innego zwierzgcego materialu reprodukcyj-
nego rolnikowi przez posiadacza patentu lub
za jego zgody, oznacza upowaznienie dla
rolnika do wykorzystywania chronionego
inwentarza zywego do celéw rolniczych,
Obejmuje to wykorzystanie zwierzecia lub
zwierzgcego materialu reprodukeyjnego do
celéw prowadzenia dziatalnoéci rolniczej, ale
nie sprzedazy w ramach lub do celu handlo-
wej dziatalnosci reprodukcyjnej.

3. Zakres i warunki odstepstwa przewidzia-
nego w ust. 2 okreélaja krajowe przepisy
ustawowe, wykonawcze i praktyki”.

14. W odniesieniu do wzajemnych licencji
przymusowych art. 12 dyrektywy stanowi:

»1. W przypadku gdy hodowca nie moze
naby¢ ani wykorzysta¢ prawa do odmiany
roslin bez naruszania wcze$niejszego
patentu, moze on ubiega¢ sie o licencje
przymusows, podlegajaca odpowiedniej
oplacie licencyjnej, na nie wylaczne wyko-
rzystanie wynalazku chronionego tym paten-
tem, gdyz licencja jest niezbedna do
wykorzystania odmiany roélin, ktéra ma byé
chroniona. Paristwa cztonkowskie postana-
wigja, ze w przypadku gdy taka licencja
zostanie udzielona, posiadacz patentu bedzie
uprawniony do uzyskania, na rozsgdnych
warunkach, licencji wzajemnej na korzysta-
nie z chronionej odmiany.

2. W przypadku, gdy posiadacz patentu
dotyczacego wynalazku biotechnologicznego
nie moze wykorzystywa¢ go bez naruszenia
wezesniejszego prawa do odmiany roélin,
moZe on ubiega¢ sie o licencje przymusows,
podlegajaca odpowiedniej oplacie licencyjnej,
na nie wylyczne wykorzystanie odmiany
roélin chronionej tym prawem. Paristwa
czlonkowskie przewiduja, ze w przypadku,
gdy taka licencja zostanie udzielona, posia-
dacz prawa do odmiany bedzie uprawniony
do uzyskania, na rozsadnych warunkach,
licencji wzajemnej na korzystanie
z chronionego wynalazku.

3. Ubiegajacy sie o licencje, okresleni
w ust. 1 i 2 musza wykazad, ze:

a) Dbezskutecznie ubiegali si¢ u posiadacza
patentu lub posiadacza prawa do
odmiany roélin o uzyskanie licencji
umownej;

I-5343



OPINIA D. RUIZA-JARABA COLOMERA — SPRAWA C-456/03

b) korzystanie z odmiany roélin lub
z wynalazku stanowi istotny postep
techniczny o zasadniczym znaczeniu
gospodarczym w poréwnaniu z wyna-
lazkiem zastrzezonym w patencie lub
chroniona odmiang roélin.

4, Kazde panistwo czlonkowskie wyznaczy
organ lub organy odpowiedzialne za udzie-
lanie licencji. W przypadku gdy licencja na
odmiane roglin moze byé udzielona wylacz-
nie przez Wspdlnotowy Urzad Ochrony
Odmian Ro$lin, stosuje sie art. 29
rozporzadzenia (WE) nr 2100/1994”.

15. Zgodnie z art. 15 panstwa czlonkowskie
mialy obowiazek wprowadzenia w Zycie
przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych niezbednych do wyko-
nania niniejszej dyrektywy nie p6zniej niz do
dnia 30 lipca 2000 r. i poinformowania o tym
niezwlocznie Komisji.

Uprzednie postepowanie administracyjne

16. Wtochy nie powiadomily Komisji
o wprowadzeniu w zycie jakichkolwiek $rod-
kéw przewidzianych w dyrektywie. Komisja
nie dysponowalta zadnymi danymi, azeby
przypuszczaé, ze pozwane Paristwo dokonafo
transpozycji przepiséw dyrektywy do prawa
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krajowego. Dlatego tez w dniu 20 listopada
2000 r. wystosowala do niego pismo zawie-
rajace nakaz spelnienia tego obowiazku,
zgodnie z procedura ustanowiong przez
art, 226 WE.

17. Nieotrzymawszy odpowiedzi na to
pismo, Komisja w dniu 19 grudnia 2002 r.
skierowata do wladz wloskich uzasadniona
opinig, w ktérej stwierdzita, Ze poprzez
nieustanowienie przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych niezbed-
nych dla dostosowania prawa krajowego do
dyrektywy Republika Wioska uchybita zobo-
wigzaniom, ktére na niej ciaza na mocy
traktatu, wyznaczajac im dwumiesieczny
termin na dokonanie wymaganego dostoso-
wania.

18. Pismem z dnia 6 lutego 2003 r. Stafe
Przedstawicielstwo Wioch przy Unii Euro-
pejskiej potwierdzito, Ze jeszcze nie przyjeto
przepiséw w celu wykonania dyrektywy.
W pézniejszym piémie z data 10 lipca
2003 r. wskazalo, ze prace nad przygotowa-
niem tych przepiséw osiagnely zaawanso-
wany etap.

Postepowanie przed Trybunalem

19. Wobec braku dalszych informacji Komi-
sja wniosta niniejsza skarge, ktéra wplynela
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do sekretariatu Trybunatu w dniu 27 paz-
dziernika 2003 r.

20. Skladajac skarge, odpowiedz na skarge,
replike i duplike, 2adna ze stron nie wniosha
o przeprowadzenie rozprawy. Zaskakujaca
jest rezygnacja z tej czeSci postgpowania,
w ktérej przynajmniej Komisja miata okazje
do wyrazenia swojej opinii na temat braku
jakiejkolwiek lojalnej wspéipracy w trakcie
calego postgpowania w przedmiocie uchy-
bienia zobowigzaniom.

Argumentacja stron

21. Formulujac swoje zgdanie, Komisja
ogranicza si¢ jedynie do zarzutu braku
transpozycji tredci dyrektywy do krajowego
porzadku prawnego, bez dalszych wyjaénien,
Prawdziwy spér rozpoczyna si¢ zatem od
repliki. Owo opéZnienie w rozpoczeciu kon-
frontacji procesowej wynika z postawy wladz
wloskich w fazie poprzedzajacej wniesienie
skargi.

22. W odpowiedzi na skarge Paristwo, kid-
remu zarzucono uchybienie, zwraca uwagg
na to, ze cho¢ ustawa parlamentu majaca
dostosowaé prawo krajowe do dyrektywy

znajduje si¢ w fazie przygotowawczej, to
obowigzujaca regulacja juz uwzglednia
zasady wynikajgce z unormowania wspélno-
towego. Przeniosto ono tym samym cigzar
dowodu zarzucanego niedostosowania na

skarzacy instytucje.

23. Ponadto odwoluje si¢ do art. 1 dyrek-
tywy, ktéry nakiada obowigzek transpozycji
jedynie wéwczas, gdy jest to niezbedne, oraz
tytutem informacji powoluje si¢ na dekret
krélewski nr 1127 z dnia 29 czerwca 1939 r.,
a zwlaszcza na jego art, 12 j 13.

Zgodnie z art, 12 przedmiotem patentu
moga by¢ wynalazki, ktére posiadaja poziom
wynalazezy i nadaja si¢ do przemystowego
zastosowania. Przepis ten nie wyltacza zdol-
nosci patentowej zdefiniowanych w nim
elementéw, za wyjatkiem odkryé, teorii,
plandéw, zasad, sposobéw i programéw. Nie-
mniej jednak w rozumieniu tego przepisu
wynalazkami nie sg sposoby leczenia chirur-
gicznego lub terapeutycznego ciata ludzkiego
lub zwierzecego ani tez sposoby diagnozo-
wania ciafa ludzkiego lub zwierzecego.

Z drugiej strony Corte di cassazione [whoski
sad kasacyjny] interpretujac ten przepis
poddat zdolnoéé patentowa wynalazku che-
micznego wymogowi oryginalnodci, ktéra ma
spowodowa¢ istotny ,skok wynalazczy”
zdolny do pchnigcia rozwoju stanu techniki
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w kierunku innym w stosunku do tego, co
juz istniato. Jest to kryterium poréwnywalne
z odkryciem lub ujawnieniem nowego zasto-
sowania istniejacej wiedzy, ktore
z naukowego punktu widzenia nie s3 mniej
wazne niz ,zwykle” stworzenie nowego
produktu®,

24, Z sytuacji istniejacej w ustawodawstwie
i orzecznictwie rzad wloski wnioskuje, Ze
pojecie wynalazku majacego zdolnos¢ paten-
towa jest wystarczajaco szerokie, aby obja¢
swoim zakresem ochrony wynalazki biotech-
nologiczne, w sposéb w jaki zostaly zdefi-
niowane w art. 2 i 3 dyrektywy.

25, Jedli chodzi o art. 13 tego samego
dekretu krélewskiego, to chociaz wylacza
on zdolnoéé patentowa wynalazkéw, ktérych
wykorzystanie byloby sprzeczne z porzad-
kiem publicznym i dobrymi obyczajami, to
nie stanowi zwyklego zakazu prawnego lub
administracyjnego.

Podobnie wylaczone zostaly rasy zwierzat
i czysto biologiczne sposoby ich pozyskania,
przy czym przepis ten nie znajduje zastoso-
wania do sposobéw mikrobiologicznych lub
do produktéw uzyskanych takimi sposobami.

4 — Cass. 7 dnia 28 czerwca 2001 r., nr 8879,
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26. Rzad wloski powoluje si¢ na zgodno$é
tych przepisow z postulatami dyrektywy.

27. Jezeli chodzi o zakaz wytwarzania
i wykorzystywania zarodkéw ludzkich, prawo
wloskie zostalo uzupelnione w tym zakresie
art. 13 i 14 ustawy w sprawie prokreacji
wspomaganej medycznie, przyjetej przez izbe
deputowanych w dniu 10 lutego 2004 r.

28. Wreszcie odnoénie do art. 1 ust. 2
dyrektywy (utrzymanie Porozumienia TRIPs
i Konwendji o réznorodnoéci biologicznej),
rzad wloski wskazuje na to, ze przedmiotowe
akty migdzynarodowe zostaly przyjete przez
prawo krajowe juz dawno temu. Ponadto
ostatnio na podstawie ustawy nr 27 z dnia
15 stycznia 2004 r. wszedt w zycie takze
protokét z Kartageny w sprawie bezpieczeri-
stwa biologicznego do Konwencji
o réznorodnosci biologicznej, ktérego
art. 11 i nastepne okredlaja érodki ostroz-
noéci wobec zagrozen zwiazanych
7 wykorzystywaniem organizméw biologicz-
nie zmodyfikowanych, ktére moga mieé
zdolnoéé patentowa w mysl przepisow dyrek-

tywy.

29. W zwigzku z tym rzad wioski utrzymuje,
ze osiagngl tak na plaszczyZnie prawa
materialnego, jak i procesowego wyznaczone
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przez dyrektywe cele, i na tej podstawie
wnosi o oddalenie skargi.

30. W replice Komisja powoluje zarzuty
zaréwno o charakterze procesowym, jak
i zarzuty dotyczace prawa materialnego.

31. W zakresie pierwszej grupy zarzutéw
zwraca uwage na rézne aspekty zachowania
si¢ pozwanego paiistwa (brak powiadomienia
wymaganego przez art. 15 ust. 2 dyrektywy;
dorozumiane uznanie uchybienia w fazie
administracyjnej; przygotowanie tekstu
ustawy zmierzajacej do dostosowania prawa
krajowego), aby udowodni¢, ze nie podjeto
$rodkéw wymaganych w danej sytuacji.

32. ,Powodowana checia wyczerpania
tematu” w zakresie drugiej grupy zarzutéw
Komisja wylicza az sze$é szczegélowo opisa-
nych naruszeii dyrektywy polegajacych na
tym, 7e do wloskiego ustawodawstwa nie
zostal przyjety Zaden z przepiséw dotycza-
cych:

1) zdolnodci patentowej wynalazku, skia-
dajacego si¢ lub zawierajacego materiat
biologiczny lub sposobu, za pomocy

2)

ktérego material biologiczny jest pro-
dukowany, przetwarzany lub wykorzys-

tywany (art. 3 ust. 1 dyrektywy);

zdolnoéci patentowej elementu wyizo-
lowanego z ciala ludzkiego (art. 5 ust. 2),
bioragc pod uwage podstawowy cel
dyrektywy, jakim jest ustanowienie jed-
nolitego wspélnotowego systemu praw-
nego w tej materii (motywy od
siedemnastego do dwudziestego);

zakazu udzielania patentu na okreélone
sposoby, takie jak sposoby klonowania
ludzi lub wykorzystywanie embrionéw
ludzkich do celéw przemystowych lub
handlowych (art. 6 ust. 2);

ochrony przyznanej przez patent na
wynalazek biotechnologiczny (art. 8
do 11 dyrektywy), podstawowego
aspektu wspdlnotowego aktu prawnego,
co podkreslone zostalo w motywie tizy-
nastym;

w szczegblnosci za$ wezla zaleznosci,
ktéry moze zaistnie¢ pomigdzy paten-
tem na wynalazek biotechnologiczny
i systemem ochrony odmiany roslin
(art. 12).
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33, Analiza argumentacji zawartej w duplice
sprowadza si¢ do rozwazan nad istota
sprawy, z tego tez powodu nie ma potrzeby
jej przedstawiania w tym miejscu
w szczegélowy sposéb.

34, Tytulem wstepu przypomnie¢ nalezy, ze
zgodnie z wyrokiem Trybunalu z dnia
9 kwietnia 1987 r. w sprawie Komisja
przeciwko Wlochom 5, dostosowanie prawa
krajowego do dyrektywy niekoniecznie ozna-
cza [wierne] skopiowanie co do formy i tresci
jej postanowieri przez wyrazng i szczeglowa
regulacje prawng. Moze wystarczy¢ bowiem
ogdlny kontekst prawny, o ile w odniesieniu
do trefci skutecznie gwarantuje on pelne
zastosowanie dyrektywy w sposéb wystar-
czajaco jasny i precyzyjny, tak aby
w przypadku, gdy dyrektywa ma na celu
stworzenie praw na rzecz jednostki, benefi-
cjenci mogli rozeznaé si¢ w swoich prawach
i w razie potrzeby powotaé si¢ na nie przed
sadami krajowymi. Niemniej jednak chcac
zagwarantowaé prawnie, a nie tylko faktycz-
nie, pelne stosowanie dyrektyw, padstwa
czlonkowskie musza ustanowié precyzyjne
ramy prawne w danej dziedzinie .

35. Komisja wnosi o uznanie uchybienia
Republiki Wioskiej z powodu jej zachowania
w fazie administracyjnej lub ewentualnie, za
niezgodno$¢ jej ustawodawstwa ze wzorcem
europejskim.

5 — Sprawa 363/85, Rec. str. 1733, pkt 7.

6 — Wyrok z dnia 28 lutego 1991 r. w sprawie C-131/88 Komisja V

przeciwko Niemcom, Rec. str. 1-825, pkt 8).
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36. Chcialbym z géry podkresli¢, ze poste-
powanie w niniejszej sprawie nie odbylo sie
wedlug etapéw przewidzianych dla jego
normalnego przebiegu. Artykut 226 WE
ustanawia kompleksowa procedure majaca
na celu doprowadzenie do dostosowania si¢
przez Padstwo do prawa wspdlnotowego,
a w ostatecznoéci do tego, aby Trybunal
stwierdzil uchybienie zobowigzaniom. Po
fazie administracyjnej poprzedzajacej wnie-
sienie skargi, zakoriczonej wydaniem przez
Komisj¢ uzasadnionej opinii, okreslajacej
zarzuty i wskazujacej termin na ich usunig-
cie, nastepuje, w stosownym przypadku, etap
sadowy.

Niemniej jednak utrwalona linia otzecznic-
twa, dla dokonania oceny rzeczywistego
charakteru naruszer, nakazuje wzigé pod
uwage sytuacje, ktéra miala miejsce
w momencie wygaéniecia terminu wyzna-
czonego w uzasadnionej opinii na usunigcie
uchybien”. W tym momencie ustalony zos-
taje przedmiot sporu w tym znaczeniu, Ze
orzekajac co do istoty sprawy Trybunal nie
ma obowigzku uwzgledniaé péiniejszych
zdarzen.

37. W niniejszej sprawie z chwila nadejécia
tej chwili obecnie pozwany rzad swoim
milczeniem sugerowal uznanie [zarzutéw],
wskazujac w sposb niejasny na trwajacy
proces legislacyjny.

7 — Zobacz np. wyroki z dnia 10 maja 2001 r. w sprawie C-152/98
Kommisja przeciwko Niderlandom, Rec. str, 1-3463, pkt 21;
z dnia 25 maja 2000 r. w sprawie C-384/97 Komisja przeciwko
Grecji, Rec. str. 1-3823, pkt 35; z dnia 25 listopada 1998 r.
w sprawie C-214/96 Komisja przeciwko Hiszpanii, Rec.
p. 17661, pkt 25.
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38. Komisja wskazuje na te okolicznodci
i chociaz nie wypowiedziata si¢ w sposéb
jasny (w swojej replice daje do zrozumienia
ze porusza aspekty materialno-prawne jedy-
nie dodatkowo), wydaje sig myéleé, ze takie
zachowanie przechyla szalg na jej korzysé.

39. Nie podzielam takiego sadu. Bez watpie-
nia nalezy udzieli¢ powaznej nagany paiistwu
czlonkowskiemu, ktére swoja postawa pro-
cesowg utrudnia Komisji wykonywanie
powierzonego jej przez traktaty obowigzku
stania na strazy praworzadnoéci wspélnoto-
wej. Jednakze takie zachowanie moze pocig-
ga¢ za soba jedynie nagang polityczna lub
moralng, Natomiast nie moze ono samo
w sobie prowadzi¢ do stwierdzenia uchybie-
nia zobowigzaniom, nawet wéwczas, gdy
mozna by je bylo zakwalifikowaé jako
naruszenie obowigzku lojalnej wspélpracy
pomigdzy paristwami czlonkowskimi, ktére
podlega takze stwierdzeniu przez Trybunat
w innym wszczetym w tym celu postepowa-
niu.

40. Komisja daje do zrozumienia, ze postawa
rzadu wioskiego w fazie poprzedzajacej
wniesienie skargi jest réwnoznaczna
z uznaniem uchybienia, ale co miatem juz
okazje podkredli¢®, érodek przewidziany
w art. 226 WE nie ma charakteru dyspozy-
cyjnego, totez ani uznanie, ani tez niedbaly
stosunek do postgpowania strony pozwanej
nie oznaczaja automatycznego uwzglednie-
nia przedstawionych zadan,

8 — Opinia fgczna z dnia 3 lipca 2001 r. w sprawach C-367/98
Komisja przeciwko Portugalil, C-483/99 Komisja przeciwko
Francji, C-503/99 Komisja przeciwko Belgii, Rec. 2002,
str, 1-4733, pkt 76.

41, Ze swojej strony pozwane Pafistwo
wnosi o oddalenie skargi ze wzgledu na brak
okreglenia w niej konkretnych uchybien,

42. Prawdg jest, ze zgodnie z art. 21 Statutu
WE Trybunalu Sprawiedliwoéci i art, 38 § 1
lit. ¢) regulaminu, skarga powinna zawieraé
poza innymi elementami takie zwiezle
przedstawienie zarzutéw. W ramach kazdego
postepowania wszczetego na podstawie
art. 226 WE, to do Komisji nalezy wskazanie
szezegblowych zarzutéw, co do ktérych ma
si¢ wypowiedzie¢ Trybunal, oraz przynajm-
niej zwigzle przedstawienie podstaw faktycz-
nych i prawnych, na ktérych owe zarzuty
zostaly oparte”,

43. Rzad wloski nie moze w celu swej
obrony powolywaé sie na sytuacje, do
powstania ktdrej sig przyczynil. Brak precyzji
w skardze jest wynikiem postawy procesowej
samej strony pozwanej i z tego wzgledu taki
zarzut nie moze by¢ skuteczny,

44. Nalezy zatem rozwazyé pieé zarzutéw,
przedstawionych przez Komisje na poparcie
jej stanowiska. Poniewaz nie mozna domnie-
mywaé uchybienia zobowigzaniom przez to
paiistwo czlonkowskie, cigzar dowodu spo-
czywa na tym, kto si¢ na nie powoluje '°,

9 — Wyrok z dnia 13 grudnia 1990 r. w sprawie C-347/88 Komisja
przeciwko Gregji, Rec. str. [-4747, pkt 28,

10 — Zob. w szczegélnoéci wyroki z dnia 25 maja 1982 r. w sprawie
96/81 Komisja przeciwko Niderlandom, Rec. str. 1791, pkt 6;
z dnia 26 czerwca 2003 r. w sprawic C-04/00 Komisja
przeciwko Hiszpanii, Rec. str. 16695, pkt 26; z dnia 6 listopada
2003 r. w sprawie C-434/01 Komisja przeciwko Zjednoczo-
nemu Krélestwu, Rec. str. 1-13239, pkt 21.
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45, Po pierwsze zarzuca sig, ze prawo
wloskie jest sprzeczne z art. 3 ust. 1 dyrek-
tywy przez to, Ze nie przewiduje mozliwosci
udzielenia patentu na produkt skiadajacy sie
lub zawierajacy material biologiczny lub na
spos6b, za pomocg ktérego material bio-
logiczny jest produkowany, przetwarzany lub
wykorzystywany.

46. Rzad wloski w odpowiedzi na skarge
powotat si¢ na art. 12 i 13 dekretu krélew-
skiego nr 1127/39 i na zawart3 w nich
szeroka definicje wynalazkéw posiadajacych
zdolnoéé patentows, zgodng z wykladnia
przyjeta przez sady krajowe. .

47. W replice nie okreslono, w jakim zakre-
sie ten spos6b miatby byé sprzeczny
z obowiazkiem nalozonym przez art. 3
ust. 1 dyrektywy i ogdlnie z jej celami.

Podobnie nie odparto argumentéw strony
pozwanej, ani tez nie wykazano uchybienia.
W zwigzku z powyiszym pierwszy zarzut
nalezy oddalié.

48, Po drugie zarzuca sig, ze ustawodawstwo
wloskie nie inkorporowalo art. 5 ust. 2
dyrektywy, ktéry przewiduje mozliwos¢
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udzielenia patentu na element wyizolowany
7 ciala ludzkiego (art. 5 ust. 2).

49, Rzad, ktéremu zarzucono uchybienie,
ponownie powoluje si¢ na obowiazujace
w tym pafistwie szerokie pojecie wynalazku
posiadajacego zdolnoé¢ patentowa. Dodaje,
ze jedyny aspekt normatywny art. 5 ust. 2
znajduje si¢ w jego ostatnim czlonie: ,nawet
jeéli struktura tego elementu jest identyczna -
ze struktura elementu naturalnego”, przy
czym zalozenie to nie powoduje zadnego
problemu, jako Zze orzecznictwo Corte
di Cassazione uznaje za posiadajace zdolnoé¢
patentowa sztuczne sposoby, ktére moga
spowodowaé postep w technice, co zawsze
ma miejsce, w przypadku gdy uda sig
odtworzyé w sposob sztuczny funkcjonowa-
nie natury.

50. Nalezy ponownie zastosowac kryterium
przyjete wobec wczesniejszego naruszenia:
nie przedstawiono jakiegokolwiek dowodu,
ze obowigzujace obecnie we Wloszech poje-
cie wynalazku posiadajgcego zdolno$¢ paten-
towa sprzeniewierza sie literze lub duchowi
uregulowania wspdlnotowego ani tei
w szczegblnosci, ze zagraza jednolitodci
europejskiego porzadku prawnego w tym
zakresie.

Pomimo ze mam watpliwosci co do wyjas-
nienia dotyczacego ostatniej czeéci zdania
art. 5 ust. 2, to jednak skoro taki nowy zarzut
nie zostal podniesiony przez strone powo-
dowa, na ktérej spoczywa ciezar dowodu, nie
widze zadnego powodu, azeby rozpatrywaé
go z urzedu. :
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5l. W zwigzku z powyzszym nalezy takze
oddali¢ drugi zarzut w caloéci.

52. Trzeci zarzut podnosi brak przepisu
dotyczacego zakazu udzielania patentu na
okrelone sposoby, takie jak sposoby klono-
wania ludzi lub wykorzystywania embrionéw
ludzkich do celéw przemystowych lub hand-
lowych, zgodnie z art. 6 ust. 2 uregulowania
wspélnotowego.

Zdaniem Komisji, art. 13 dekretu krélew-
skiego nr 1127/39 stanowi wylacznie zasade
0gdlng, wierne odbicie art. 6 ust. 1 dyrek-
tywy, za pomocg ktérej zakazuje sie udziela-
nia patentéw na wynalazki, ktérych
wykorzystanie byloby sprzeczne z porzad-
kiem publicznym lub dobrymi obyczajami.

53. Rzad wloski powoluje si¢ na art. 13
ustawy nr 40 z dnia 19 lutego 2004 r.
w sprawie prokreacji wspomaganej medycz-
nie, ktéra zakazuje doéwiadczen na embrio-
nach ludzkich, poddajac karze wiezienia,
grzywny oraz zawieszenia w prawach do
wykonywania zawodu ich wytwarzanie,
pozyskiwanie dla celéw eugenicznych, klo-
nowanie, zapladnianie gametami innych
gatunkéw. Ponadto twierdzi, ze takiego
rodzaju regulacja bez watpienia pozwala na
zakwalifikowanie dziatalnoéci polegajacej na
klonowaniu lub zmianie tozsamoéci gene-

tycznej ludzi jako sprzecznej z porzadkiem
publicznym, co wylacza jednoznacznie moz-
liwoé¢ udzielenia patentu na taka dziatalnogé.

54. Przede wszystkim nalezy podkredli¢, ze
przedmiotowa regulacja krajowa zostala
przyjeta po uplywie terminu wyznaczonego
w uzasadnionej opinii, a nawet juz po
whniesieniu przez Komisje w dniu 27 paz-
dziernika 2003 r. niniejszej skargi
o stwierdzenie uchybienia., W zwigzku
z powyzszym nie mozna jej wzigé pod uwage
orzekajac w przedmiocie zaskarzonego
zachowania,

55. Dla celéw wylgcznie dydaktycznych
wypada zauwazyé, ze o ile jest prawdopo-
dobne, zwazywszy na tre$¢ art. 13 ustawy
nr 40/2004, iz wla$ciwe wiadze na podstawie
art. 13 dekretu krélewskiego nr 1127/39,
odmawiajq udzielania patentu na klonowanie
lub wykorzystanie embrionéw ludzkich do
celéw przemystowych lub handlowych,
pozostaje jeszcze art. 6 ust. 1 dyrektywy
wymagajgacy wylaczenia zdolnoci patentowej
wynalazkéw, ktérych wykorzystanie narusza
porzadek publiczny, ,jednakze wykorzystanie
nie jest uwazane za sprzeczne jedynie
dlatego, ze jest ono zakazane przepisami
ustawowymi lub wykonawczymi”,

Takie doprecyzowanie nalezy interpretowaé
jako wprowadzajace wymég wyraznej inkor-
poracji zasady nieudzielania patentéw na
komercjalne sposoby zwigzane z interwencja
w embriony ludzkie. W kazdym razie skru-
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pulatna lektura dyrektywy doprowadza do
takiego wniosku.

56. Z przyczyn, o ktérych mowa w pkt 54
niniejszej opinii, nalezy stwierdzi¢ uchybie-
nie, zgodnie z trzecim zarzutem.

57. Czwarty zarzut, majacy bardziej niejed-
noznaczny charakter w poréwnaniu
z poprzednimi zarzutami powolanymi przez
Komisje, skupia si¢ na rozwazaniu tego, czy
prawo wloskie przyznaje réwnorzedng
ochrong do tej, ktéra zostala udzielona przez
dyrektywe w art. 8—11 patentom na wyna-
lazki biotechnologiczne.

58. Zdaniem rzadu wloskiego, przepisy te
sprowadzaja sie do rozciggniecia ochrony
przyznanej przez patent na wynalazek bio-
technologiczny na materialy otrzymane bez-
posrednio w wyniku zastosowania opatento-
wanego sposobu.

Wedlug niego art. 1 bis lit. b) dekretu
krélewskiego nr 1127/39 spelnia te kryteria,
poniewaz przyznaje posiadaczowi patentu
wylaczne prawo do stosowania sposobu,
a takze do wykorzystywania, wprowadzenia
do obrotu, sprzedazy lub importu do tych
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celéw produkiu bezpoérednio uzyskanego za
pomocyg tego sposobu.

59. Nie przekonuje mnie obrona przedsta-
wiona odnoénie tej kwestil. Wystarczy
zwykfa lektura art. 8-11 dyrektywy oraz
art. 1 bis dekretu krélewskiego, bez dokony-
wania wykladni prawa krajowego, aby stwier-
dzié, ze przepisy wspdlnotowe reguluja
specyficzne sytuacje, ktére wychodza poza
przyjety w ustawodawstwie wloskim zakres
ochrony opatentowanego produktu.

60. Tytulem przykladu, art. 8 jest podwig-
cony ochronie produktu, ale w przeciw-
ieristwie do regulacji wioskiej, odnosi sie
nie tylko sposobdéw, ktére moga zostac
opatentowane, lecz takie do materiatu bio-
logicznego jako takiego w przypadku, gdy
nadaje si¢ on do rozmnazania lub namnaza-
nia,

Artykul 9 dyrektywy obejmuje konkretny
przypadek rozciggniecia ochrony na produkt
zawierajacy opatentowany material gene-
tyczny, w ktérym ten ostatni pelni swoja
funkcje. Taki przypadek rézni sie koncepcyj-
nie od jedynego uregulowanego we Wto-
szech zwigzku pomiedzy sposobem
a produktem,

Artykul 10 i 11 zawieraja szczegdélowe
wyjatki od ogélnej zasady rozciggnigcia
ochrony (rozmnazanie lub namnazanie
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celem wprowadzenia do obrotu; specyficzne
uregulowanie wykorzystania w rolnictwie),
ktére nie znajduja Zadnego odzwierciedlenia
w art. 1 bis dekretu krélewskiego nr 1127/39.

61. W powyzszych okoliczno$ciach nalezy
przychyli¢ sie do tej czesci skargi.

62. Wreszcie pigty zarzut Komisji dotyczy
rzekomego braku uregulowania kwestii
prawa przystugujacego posiadaczom zarejes-
trowanych odmian roélin do korzystania na
rozsadnych warunkach z licencji przymuso-
wej udzielonej przez posiadacza wynalazku
biotechnologicznego, wéwczas gdy jest to
niezbedne do wykorzystywania danej
odmiany botaniczne;j.

63. Rzad wloski powoluje si¢ na art. 5
dekretu krélewskiego nr 1127/39, ktéry
zakazuje stosowania lub wykorzystywania
chronionego wynalazku celem wykorzysty-
wania go do innego wynalazku przemysto-
wego bez zgody jego posiadacza. Ponadto
wskazuje, ze sam dekret krélewski przewi-
duje szeroki system licencji przymusowych.

Artykut 54 ust. 2 lit. b) dopuszcza takie
licencje, w przypadku gdy opatentowany
wynalazek nie moze by¢ wykorzystywany

bez naruszenia praw wynikajacych z wczes-
niejszego patentu. W takich przypadkach,
jezeli drugi wynalazek stanowi wazny postep
techniczny w stosunku do pierwszego i ma
duzy zasieg ekonomiczny, nalezy udzieli¢
ochrony posiadaczowi prawa péZniejszego
w zakresie niezbednym dla wykorzystywania
wynalazku.

Nalezy wzigé pod uwage takze okolicznoéé,
ze chociaz z brzmienia regulacji wynika, iz co
do zasady wladzom administracyjnym przy-
stluguje pewne uznanie w udzielaniu takich
licencji, w praktyce przyznaja je tylko wéw-
czas, gdy zostang spelnione pozostate
warunki.

64. Prawo wioskie nie obejmuje wszystkich
przypadkéw wzajemnych licencji przymuso-
wych, o ktérych mowa w art. 12 dyrektywy,
aczkolwiek najwyrazniej te dwie regulacje
inspirowaly si¢ ta sama filozofig.

Pomingqwszy najwyrazniej nieobowigzkowy
charakter licencji przewidzianej w dekrecie
krélewskim nr 1127/39, wykladnia prawa
krajowego dokonana w zgodzie z dyrektywa
wymaga, aby w drodze analogii rozciagnaé na
odmiany roélin system dotyczacy patentéw
i wprowadzi¢ jednoczesnie pojecie ,odpo-
wiedniej oplaty”, celem zaplaty wynagrodze-
nia za korzystanie z licencji. Ponadto art, 12
ust. 3 lit. a) wyrainie uzaleznia udzielenie
licencji od wykazania, ze ubiegajacy sie o nig
bezskutecznie ubiegal si¢ u posiadacza
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patentu lub prawa do odmiany roélin
o uzyskanie licencji umownej, czyli od
warunku, ktérego brak jest w regulacji who-
skiej.

65. 7. wyzej wymienionych powodéw teg
czeéé skargi nalezy uznaé za zasadng,

Koszty

66. Poniewaz Republika Wtoska nie wniosta
o obcigzenie kosztami postgpowania skarzg-

Wnioski

cej, zgodnie z art. 69 § 5 regulaminu ponosi
ona wlasne koszty.

67. Odnoénie do kosztéw Komisji, to wziaw-
szy pod uwagg okoliczno$¢, Ze sprawa zostata
przegrana czedciowo przez kazdg ze stronm,
a przede wszystkim z uwagi na przyj¢ta przez
pozwane Paristwo strategie unikania poste-
powania, ktéra przeszkodzita normalnemu
rozwojowi postepowania, uwazam, ze koszty
te powinny ponieéé, zgodnie z art. 69 § 3
regulaminu, obie strony po potowie.

68. Z uwagi na caloé¢ powyzszych rozwazan sugeruje, aby Trybunal Sprawiedli-
woéci orzekl, ze Republika Wioska uchybita zobowigzaniom ustanowionym w art. 6
ust. 2, art. 8 do 12 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 98/44/WE z dnia
6 lipca 1998 r. w sprawie ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych,
oddalajac skarge w pozostalym zakresie, oraz wyraZnie postanowil, Ze pozwane
Paristwo ponosi wlasne koszty oraz polowe kosztéw poniesionych przez Komisje.
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