KOMISJA PRZECIWKO WLOCHOM

WYROK TRYBUNALU (trzecia izba)
z dnia 16 czerwca 2005 r.”

W sprawie C-456/03

majacej za przedmiot skarge o stwierdzenie, na podstawie art. 226 WE, uchybienia
zobowigzaniom paristwa czlonkowskiego, wniesiong w dniu 27 pazdziernika 2003 r.,

Komisja Wspélnot Europejskich, reprezentowana przez K. Banks, dzialajaca
w charakterze pelnomocnika, z adresem do doreczet w Luksemburgy,

strona skarzaca,

przeciwko

Republice Wloskiej, reprezentowanej przez IM. Braguglie, dzialajacego
w charakterze pelnomocnika, oraz P. Gentiliego, avvocato dello Stato, z adresem
do dorgczeri w Luksemburgu,

strona pozwana,
* Jezyk postgpowania: wloski,
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TRYBUNAL (trzecia izba),

w skladzie: A. Rosas, prezes izby, J.P. Puissochet, S. von Bahr, U, Lohmus i A.
O Caoimh (sprawozdawca), sedziowie,

rzecznik generalny: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
sekretarz: R. Grass,

uwzgledniajac procedure pisemna,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 10 marca
2005 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

W swojej skardze Komisja Wspdlnot Europejskich wnosi do Trybunalu
o stwierdzenie, ze nie przyjmujac przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych niezbgdnych w celu zastosowania si¢ do dyrektywy Parlamentu
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Europejskiego i Rady 98/44/WE z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie ochrony prawnej
wynalazkéw biotechnologicznych (Dz.U. L 213, str. 13, zwanej dalej »dyrektywa”),
Republika Wloska uchybita zobowigzaniom, ktére na niej ciaza na mocy art. 15 tej

dyrektywy.

Ramy prawne

Uregulowania wspélnotowe

Zgodnie z art. 1 ust. 1 dyrektywy:

»1. Pafistwa cztonkowskie chronig wynalazki biotechnologiczne zgodnie z krajowym
prawem patentowym. Paristwa czlonkowskie, jeéli jest to konieczne, dostosuja swoje
krajowe prawo patentowe uwzgledniajac przepisy niniejszej dyrektywy”.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 dyrektywy:

»1. Do celéw niniejszej dyrektywy zdolno$¢ patentowa maja wynalazki, ktére sq
nowe, posiadaja poziom wynalazczy i nadaja sie do przemystowego stosowania,
nawet jesli dotycza produktu skladajacego sie lub zawierajacego materiat biologiczny
lub sposobu, za pomoca ktérego material biologiczny jest produkowany, przetwa-
1zany lub wykorzystywany”.
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Artykul 5 dyrektywy stanowi:

,1. Ciato ludzkie, w réznych jego stadiach formowania si¢ i rozwoju oraz zwykle
odkrycie jednego z jego elementéw, wiacznie z sekwencja lub czesciow sekwencja
genu, nie moze stanowi¢ wynalazkéw posiadajacych zdolnoé¢ patentows.

2. Element wyizolowany z ciata ludzkiego lub w inny sposéb wytworzony przy
pomocy sposobu technicznego, wlacznie z sekwencjg lub czedciowa sekwencja genu,
moze stanowi¢ wynalazek posiadajacy zdolno$¢ patentows, nawet, jesli struktura
tego elementu jest identyczna ze struktura elementu naturalnego.

3. Zgloszenie patentowe musi wykazywa¢ przemystowe stosowanie sekwencji lub
czeéciowej sekwencji genu”.

Artykut 6 dyrektywy precyzuje:

»1. Wynalazki uwaza si¢ za nie majace zdolnoci 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.
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2. Na podstawie ust. 1 uwaza si¢ za niemajgce zdolnoici patentowej,
w szczeg6lnosci:

a) sposoby klonowania ludzi;

b) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej linii zarodkowej cztowieka;

c¢) wykorzystywanie embrionéw ludzkich do celéw przemystowych lub handio-
wych;

d) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej zwierzat, ktére moga powodowad
ich cierpienia, nie przynoszac zadnych zasadniczych korzyéci medycznych dla
czlowieka lub zwierzecia oraz zwierzeta bedace wynikiem zastosowania takich
sposobéw”,

Rozdzial II dyrektywy dotyczy zakresu ochrony przyznanej przez patent na
wynalazek biotechnologiczny. Zawiera on nastepujace przepisy:

»Artykul 8

1. Ochrona przyznana pizez patent na material biologiczny posiadajacy szczegdlne
cechy charakterystyczne, bedace wynikiem wynalazku, rozciaga sig na kazdy materiat
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biologiczny otrzymany z danego materiatu biologicznego przez rozmnazanie lub
namnazanie, w identycznej lub odmiennej formie i posiadajacy te same cechy
charakterystyczne.

2. Ochrona przyznana przez patent na sposéb, ktéry umozliwia wytworzenie
materialu biologicznego posiadajacego szczegélne cechy charakterystyczne bedace
wynikiem wynalazku, rozciaga si¢ na materiat biologiczny otrzymany bezposrednio
tym sposobem oraz na kazdy inny material biologiczny pochodzacy z materiatu
biologicznego uzyskanego bezposrednio przez rozmnazanie lub namnazanie
w identycznej lub odmiennej formie i posiadajacy te same cechy chaiakterystyczne.

Artykut 9

Ochrona przyznana przez patent na produkt zawierajacy lub posiadajacy informacje
genetyczng rozciaga si¢ na wszystkie materialy, z zastrzezeniem przewidzianym
w art. 5 ust. 1, do ktérych wlaczony zostal ten produkt oraz w ktérych zawarta
zostala informacja genetyczna i pelni swoja funkgje.

Artykut 10

Ochrona okreélona w art. 8 i 9 nie rozciaga si¢ na material biologiczny otrzymany
poprzez rozmnazanie lub namnazanie materialu biologicznego wprowadzonego do
obrotu na terytorium panstwa cztonkowskiego przez posiadacza patentu lub za jego
zgoda w przypadku, gdy rozmnazanie lub namnazanie jest nieodzownym
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nastgpstwem stosowania materiatu biologicznego, z powodu, ktérego materiat ten
zostal wprowadzony do obrotu, pod warunkiem, ze otrzymany material nie jest
nastgpnie wykorzystywany do innego rozmnazania lub namnazania.

Artykut 11

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 8 i 9, sprzedaz lub inna forma wykorzystania do
celu handlowego roslinnego materialu rozmnozeniowego rolnikowi przez posiada-
cza patentu lub za jego zgoda, do wykorzystania w rolnictwie, oznacza upowaznienie
dla rolnika do wykorzystywania produktu swoich zbioréw do rozmnazania
i namnazania w ramach swojego wlasnego gospodarstwa, zakres i warunki tego
odstgpstwa odpowiadaja zakresowi i warunkom na mocy 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 zwierzecego materialu reproduk-
cyjnego rolnikowi przez posiadacza patentu lub za jego zgody, oznacza upowaznie-
nie dla rolnika do wykorzystywania chronionego inwentarza zywego do celéw
rolniczych. Obejmuje to wykorzystywanie zwierzecia lub zwierzgcego materialu
reprodukcyjnego do celéw prowadzenia dziatalnodci rolniczej, ale nie sprzedazy
w ramach lub do celu handlowej dziatalnogci reprodukcyjnej.

3. Zakres i warunki odstepstwa przewidzianego w ust. 2 okreélaja krajowe przepisy
ustawowe, wykonawcze i praktyki”.
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Zgodnie z art. 12 dyrektywy: .

,1. W przypadku, gdy hodowca nie moze nabyé ani wykorzystywaé prawa do
odmiany roélin bez naruszania wczedniejszego patentu, moze on ubiegac sie
o licencje przymusowa, podlegajaca odpowiedniej oplacie licencyjnej, na niewy-
laczne wykorzystanie wynalazku chronionego tym patentem, gdyz licencja jest
niezbedna do wykorzystania odmiany roélin, ktéra ma by¢ chroniona. Panistwa
cztonkowskie postanawiaja, ze w przypadku, gdy taka licencja zostanie udzielona,
posiadacz patentu bedzie uprawniony do uzyskania, na rozsadnych warunkach,
licencji wzajemnej na korzystanie z chronionej odmiany.

2. W przypadku, gdy posiadacz patentu dotyczacego wynalazku biotechnologicz-
nego nie moze wykorzystywa¢ go bez naruszania wczeéniejszego prawa do odmiany
roélin, moize on ubiegaé si¢ o licencje przymusows, podiegajaca odpowiedniej
oplacie licencyjnej, na niewylaczne wykorzystanie odmiany roglin chronionej tym
prawem. Paristwa czlonkowskie przewiduja, ze w przypadku, gdy taka licencja
zostanie udzielona, posiadacz 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 wykazaé, ze:

a) bezskutecznie ubiegali sig u posiadacza patentu lub posiadacza prawa do
odmiany ro$lin o uzyskanie licencji umownej
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b) korzystanie z odmiany roélin lub z wynalazku stanowi istotny postep techniczny
o zasadniczym znaczeniu gospodarczym w poréwnaniu z wynalazkiem
zastrzezonym w patencie lub chroniong odmiang roélin.

[..]”

Artykut 15 dyrektywy stanowi wreszcie, ze:

»1. Panistwa czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne, niezbedne do wykonania [zastosowania si¢ do] niniejszej
dyrektywy nie p6Zniej niz do dnia 1 lipca 2000 r. oraz niezwlocznie powiadamiaja
o tym Komisje.

Srodki przyjete przez paristwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie to towarzyszy ich wrzgdowej publikacji. Metody
dokonywania takiego odniesienia okreslane sg pizez panstwa czlonkowskie,

2. Panstwa czlonkowskie przekazg Komisji teksty przepiséw prawa krajowego,
przyjetych w dziedzinach objetych niniejsza dyrektywa”.
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Uregulowania krajowe

Artykut 5 wloskiego kodeksu cywilnego stanowi:

,Zakazane jest rozporzadzenie wlasnym cialem, o ile wywoluje to trwaly uszczerbek
w integralnosci cielesnej lub jest sprzeczne z prawem, porzadkiem publicznym lub
dobrymi obyczajami”.

Zgodnie z art. 1a ust. 1 dekretu krélewskiego nr 1127 z dnia 29 czerwca 1939 r.
(GURI nr 189 z dnia 14 sierpnia 1939 r., zwanego dalej ,dekretem krélewskim
nr 1127/39”):

,Uprawniony z patentu ma w szczegdlnosci wylaczne prawo do:

a) w przypadku patentu na produkt — zakazania osobom trzecim wytwarzania,
wykorzystywania, wprowadzania do obrotu, sprzedazy lub importu w tych
celach bez jego zgody danego produktu;

b) w przypadku patentu na sposéb — zakazania osobom trzecim stosowania
sposobu, a takze wykorzystywania, wprowadzania do obrotu, sprzedazy lub
importu w tych celach bez jego zgody produktu otrzymanego bezposrednio tym
sposobem”.
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Artykut 12 tego dekretu stanowi:

»Przedmiotem patentu moga by¢ wynalazki, ktére posiadaja poziom wynalazczy
i nadaja si¢ do przemyslowego zastosowania.

Nie sa wynalazkami w rozumieniu powyzszego akapitu w szczegdlnosci:

a) odkrycia i teorie naukowe oraz metody matematyczne;

Przepisy powyzszego akapitu wykluczaja zdolnoéé¢ patentowa wymienionych w nim
element6w tylko w przypadku, gdy zgloszenie patentowe lub patent dotycza odkryé¢,
teorii, planéw, zasad, sposobéw i programéw uznawanych za takie.

Nie s3 wynalazkami w rozumieniu akapitu pierwszego sposoby leczenia chirurgicz-
nego lub terapeutycznego ciala ludzkiego lub zwierzecego ani sposoby diagnozo-
wania ciala ludzkiego lub zwierzgcego |...])".
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Artykut 13 dekretu krélewskiego nr 1127/39 precyzuje:

~Wykluczona jest zdolnoéé patentowa wynalazkéw, ktérych wykorzystanie byloby
sprzeczne z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami, przy czym
wykorzystanie wynalazku nie jest uwazane za sprzeczne jedynie dlatego, ze jest
ono zakazane przepisami ustawowymi lub administracyjnymi.

Wyklucza si¢ réwniez zdolnos¢ patentowq ras zwierzat oraz czysto biologiczne
sposoby ich pozyskania; przepis ten nie znajduje zastosowania do sposobdéw
mikrobiologicznych lub produktéw uzyskanych takimi sposobami”.

Zgodnie z art. 54 ust. 2 wspomnianego dekretu:

,Licencja przymusowa, o ktérej mowa w ust. 1, moze by¢ przyznana réowniez
w przypadku

b) gdy opatentowany wynalazek nie moze by¢ wykorzystywany bez naruszenia
praw wynikajacych z wczesniejszego patentu. W tym przypadku licencja moze
zostaé udzielona uprawnionemu z patentu pézniejszego w zakresie koniecznym
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do wykorzystywania wynalazku, o ile stanowi on znaczny postep techniczny
w stosunku do pierwszego i ma duzy zasieg ekonomiczny. Bez uszczerbku dla
art. 54a ust. 5 tak uzyskana licencja jest nie jest zbywalna bez wynalazkuy, dla
ktérego zostala udzielona. Uprawniony z patentu na gléwny wynalazek ma
prawo ubiegania si¢ na rozsadnych warunkach o licencje przymusowa
w odniesieniu do patentu na wynalazek zalezny”,

Postgpowanie poprzedzajace wniesienie skargi

Stwierdziwszy, ze Republika Wtoska nie podata do wiadomosci Komisji przyjetych
w celu zastosowania si¢ do dyrektywy przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych oraz w braku jakichkolwiek innych informacji pozwalajacych na
stwierdzenie, ze przepisy te zostaly przyjete, Komisja pismem z dnia 30 listopada
2000 r. wezwala wymienione panstwo czlonkowskie na podstawie art. 226 WE do
usunigcia uchybienia oraz do przedstawienia uwag w terminie dwéch miesiecy.

Nie otrzymawszy odpowiedzi w wyznaczonym terminie, Komisja wydala dnia
19 grudnia 2002 r. uzasadniona opinig stwierdzajaca, ze nie ustanawiajac przepiséw
niezbednych w celu zastosowania sie do dyrektywy Republika Wloska uchybila
zobowigzaniom, ktére na niej ciaza na mocy tej dyrektywy. Komisja wezwata
powyzsze paiistwo czlonkowskie do przyjecia tych przepiséw w terminie dwéch
miesi¢cy od otrzymania uzasadnionej opinii.

Wiadze wiloskie udzielity odpowiedzi pismem z dnia 6 lutego 2003 r. Nastepnie
pismem z dnia 10 lipca 2003 r. powiadomily Komisje, ze prace nad
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przygotowaniem przepiséw dokonujacych transpozycji dyrektywy sa na zaawan-
sowanym etapie.

Uznajac te informacje za niezadowalajace, Komisja postanowila wnie$¢ niniejsza
skarge.

W przedmiocie skargi

Nalezy najpierw zauwazy¢, Ze nie przedstawiajgc wyraznie zarzutu niedopuszczal-
nosci, rzad wloski podnidst kilka zarzutéw natury proceduralnej mogacych mie¢
wplyw na dopuszczalno$é skargi. Przed dokonaniem oceny, czy skarga jest zasadna,
nalezy wiec rozwazy¢ zarzuty odnoszace si¢ do jej dopuszczalnosci.

W przedmiocie dopuszczalnosci

Rzad wloski twierdzi, ze uwzgledniajac tre$¢ art. 1 dyrektywy, zgodnie z ktérym
pafistwa cztonkowskie powinny dostosowaé krajowe prawo patentowe »jesli jest to
konieczne”, co zaktada juz wysoki poziom ochrony oraz harmonizacji ustawodawstw
krajowych, Komisja nie mogta ograniczy¢ si¢ w skardze do stwierdzenia formalnego
braku transpozycji dyrektywy w wyznaczonym terminie, lecz juz na tym etapie
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postepowania miafa obowigzek wykazania w sposéb precyzyjny, ze obowigzujace
prawo krajowe jest niezgodne w calosci lub czedci z ta dyrektywa. Argumenty w tej
sprawie zostaly przedstawione przez Komisje z opéZnieniem, tj. w replice,
i w konsekwencji nie moga zostaé uwzglednione.

Komisja zwraca uwage, ze art. 1 dyrektywy nie naktada na nia zadnego szczegdlnego
obowigzku przeprowadzenia dowodu, gdy zarzuca danemu panstwu czlonkow-
skiemu niedokonanie transpozycji. W tym przypadku, w toku postepowania
popizedzajacego whiesienie skargi, wladze wloskie nie twierdzily, ze wloskie prawo
krajowe jest zgodne ze wspomniang dyrektywa. Wprost przeciwnie, wskazujac, ze
przygotowanie ustawy dokonujacej transpozycji jest w toku, wladze wloskie
przyznaly, przynajmniej w sposéb milczacy, ze dokonanie transpozycji wymagalo
przyjecia przepiséw szczegdlnych,

Nalezy stwierdzié, ze argumenty rzadu wioskiego w tym wzgledzie kwestionuja na
dwa sposoby prawidlowo$é wszczetego przez Komisj¢ postepowania w sprawie
uchybienia, a zatem i dopuszczalno$é niniejszej skargi.

Rzad wloski bowiem twierdzac, ze skarga ogranicza sie do stwierdzenia braku
transpozycji dyrektywy, bez wskazania w jakim zakresie obowigzujace prawo
krajowe jest z nig niezgodne, po pierwsze zarzuca Komisji nie tylko brak dowodu na
istnienie uchybienia, lecz réwniez nieprzedstawienie Trybunalowi w skardze
informacji koniecznych do zbadania, czy uchybienie wystapifo. Po drugie
sprzeciwiajac si¢ przedstawieniu tych informacji po raz pierwszy w replice, rzad
wloski zarzuca Komisji spéznienie w przedstawieniu zarzutw.
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W pierwszym 1zedzie nalezy przypomnie¢, Ze zgodnie z orzecznictwem na
podstawie art. 21 Statutu Trybunalu Sprawiedliwosci oraz art. 38 § 1 lit. ) jego
regulaminu, skarga zawiera m.in. zwigzle przedstawienie zarzutéw prawnych
stanowiacych jej podstawe. W konsekwencji przy kazdej skardze wnoszonej na
podstawie art. 226 WE na Komisji spoczywa obowiazek wskazania konkretnych
zarzutéw, w przedmiocie ktérych Trybunal ma orzekad, jak réwniez wskazania co
najmniej w spos6b zwiezly okolicznosci faktycznych i prawnych, na ktérych oparte
sa te zarzuty (zob. w szczegdlnoéci wyrok z dnia 13 grudnia 1990 r. w sprawie
C-347/88 Komisja przeciwko Grecji, Rec. str. I-4747, pkt 28).

Nalezy stwierdzié, ze skarga wniesiona przez Komisje, w ktérej zarzuca ona
Republice Wiloskiej w istocie nieprzyjecie zadnych przepiséw koniecznych do
dokonania transpozycji dyrektywy, zawiera jasno sformutowane zarzuty, jak réwniez
przedstawienie informacji dotyczacych okolicznosci faktycznych i prawnych, na
kt6érym jest oparta.

Bezsporne jest wprawdzie, ze zamiarem Komisji nie bylo wskazanie w tym
dokumencie procesowym, w jakim zakresie obowigzujace prawo wiloskie bylo
niezgodne z przepisami dyrektywy.

Jednakze nalezy przypomnieé, ze o ile w ramach postgpowania w sprawie uchybienia
zobowigzaniom panistwa czlonkowskiego na podstawie art. 226 WE na Komisji,
ktéra musi ustali¢ wystapienie zarzucanego uchybienia, spoczywa w istocie
obowigzek przedstawienia Trybunalowi informacji niezbednych do zbadania, bez
mozliwoéci oparcia sie na jakimkolwiek domniemaniu, czy wspomniane uchybienie
mialo miejsce, to na pafstwach czlonkowskich ciazy obowigzek, na podstawie
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art. 10 WE, ulatwienia Trybunalowi wypelniania jego zadan, polegajacy
w szczeg6lnoéci, na podstawie art. 211 WE, na czuwaniu nad stosowaniem
postanowieni Traktatu WE, jak réwniez $rodkéw przyjetych przez instytucje na jego
podstawie (zob. w szczeg6lnosci wyrok z dnia 25 maja 1982 r. w sprawie 96/81
Komisja przeciwko Niderlandom, Rec. str. 1791, pkt 6 i 7 oraz z dnia 12 wrzeénia
2000 r. w sprawie C-408/97 Komisja przeciwko Niderlandom, Rec. str. 1-6417,
pkt 15 i 16). W tym wlasnie celu art. 15 dyrektywy, podobnie jak inne dyrektywy,
naklada na paristwa czlonkowskie obowigzek informowania Komisji o przyjeciu
przepiséw niezbednych w celu zastosowania sig do dyrektywy.

Informacja, ktéra paristwa czlonkowskie zobowigzane sa przedstawi¢ Komisji,
powinna by¢ jasna i precyzyjna. Musi ona wskazywaé jednoznacznie te przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne, ktére zdaniem paristwa czionkowskiego
wypelniaja nalozone w dyrektywie obowigzki. W braku tej informacji Komisja nie
moze stwierdzi¢, czy paristwo czlonkowskie w rzeczywistoéci i w catoéci wprowa-
dzito dyrektywe w zycie. Uchybienie temu zobowigzaniu przez paristwo czlonkow-
skie, niezaleznie od tego, czy informacja w ogdle nie zostala przedstawiona, czy
przedstawiono ja w sposéb niewystarczajaco jasny i precyzyjny, moze stanowié
samodzielng podstawe do wszczecia na podstawie art. 226 WE postepowania
majacego na celu stwierdzenie tego uchybienia (ww. wyrok z dnia 25 maja 1982 r.
w sprawie Komisja przeciwko Niderlandom, pkt 8).

W tym przypadku bezsporne jest, ze rzad wioski nie tylko nie udzielit odpowiedzi na
wystosowane przez Komisj¢ wezwanie do usunigcia uchybienia, lecz réwniez
w odpowiedzi na uzasadniona opini¢ nie wskazal, ze dyrektywe uwaza za juz
transponowang za posrednictwem obowigzujacego prawa krajowego. Przeciwnie,
rzad wloski informujagc Komisje w odpowiedzi na uzasadniong opinie oraz
W péiniejszym pi$mie z dnia 10 lipca 2003 r. o tym, Ze proces ustawodawczy
majacy na celu ustanowienie przepiséw niezbednych do dokonania transpozycji
wspomnianej dyrektywy ma sig ku koiicowi, umozliwit Komisji w sposéb milczacy,
lecz nie pozostawiajacy watpliwoéci, przyjecie domniemania, ze obowigzujace prawo
krajowe nie zapewnia prawidlowej i calkowitej transpozycji dyrektywy bez
koniecznosci przyjecia szczegdlnych przepiséw.
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W tych okolicznosciach rzad wloski bezpodstawnie zarzuca Komisji, ze ograniczyla
sie w skardze do stwierdzenia braku transpozycji dyrektywy w przepisanym terminie
bez wykazania, w jakim zakresie obowiazujace prawo wloskie jest niezgodne
z przepisami dyrektywy. W istocie zarzucana nieprecyzyjnos¢ skargi wynika, jak
stwierdzit to rzecznik generalny w punkcie 43 opinii, z zachowania rzadu wloskiego
w trakcie postepowania poprzedzajacego wniesienie skargi (zob. podobnie
ww. wyrok z dnia 12 wrzenia 2000 r. w sprawie Komisja przeciwko Niderlandom,
pkt 17).

Stwierdzenia tego nie podwaza fakt, ze zgodnie z art. 1 ust. 1 dyrektywy panstwa
cztonkowskie powinny dostosowac do niej swoje krajowe prawo patentowe »jesli jest
to konieczne”. O ile bowiem przepis ten umozliwia parfstwom czlonkowskim
dokonanie transpozycji dyrektywy za pomoca zasad obowigzujacego prawa
krajowego, nie zwalnia ich w zadnym razie z formalnego obowiazku powiadomienia
o nich Komisji, aby mogla ona oceni¢ ich zgodno$¢ z dyrektywa.

W konsekwencji niniejszy ’ argument rzadu wloskiego nalezy odrzucic.
W pozostalym zakresie argumenty Republiki Wioskiej zmierzaja do zakwestiono-
wania wystapienia zarzucanego uchybienia, nalezy zatem rozpatrzyc te kwestie co do
istoty.

Po drugie w odniesieniu do dopuszczalnosci argumentéw przedstawionych w replice
w celu udowodnienia niezgodnosci obowigzujacego prawa krajowego z dyrektywa
nalezy przypomnieé, ze rzad wloski dopiero w odpowiedzi na skarge wysunal
twierdzenie, ze obowigzujace prawo krajowe jest zgodne z dyrektywa.
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W tych okolicznoéciach nie mozna zarzucié Komisji, ze po raz pierwszy udzielita
odpowiedzi na argumenty rzadu wloskiego w replice, poniewaz Komisji przy-
stugiwalo prawo, jak orzekt juz Trybunal, do sprecyzowania jej uwag w celu
uwzglednienia informacji przedstawionych przez pafistwo czlonkowskie
w odpowiedzi na skarge (wyrok z dnia 22 czerwca 1993 r. w sprawie C-243/89
Komisja przeciwko Danii, Rec. str. 1-3353, pkt 20). W tym wzgledzie nalezy
stwierdzi¢ ponadto, ze art. 42 § 2 regulaminu Trybunatu Sprawiedliwoéci stanowi
wyraznie, iz strona moze przedstawi¢ nowe zarzuty prawne w toku postepowania,
jezeli ich podstawa sa okolicznosci prawne i faktyczne ujawnione dopiero w toku
postgpowania.

Wobec tego rzad wloski nie moze zarzucaé Komisji, ze przedstawila w replice
argumenty, ktére nie pojawily si¢ w skardze.

Jednakze nalezy przypomnieé, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem przedmiot
skargi o stwierdzenie uchybienia na podstawie art. 226 WE jest ograniczony takze
poprzez przewidziane w tym przepisie postepowanie poprzedzajace wniesienie
skargi w ten sposéb, ze skarga musi byé oparta na tym samych uzasadnieniu
i zarzutach, co uzasadniona opinia (zob. w szczegélnosci wyrok z dnia 20 marca
1997 r. w sprawie C-96/95 Komisja przeciwko Niemcom, Rec. str. I-1653, pkt 23;
z dnia 15 stycznia 2002 r. w sprawie C-439/99 Komisja przeciwko Wiochom, Rec.
str. 1-305, pkt 11 oraz z dnia 20 czerwca 2002 r. w sprawie C-287/00 Komisja
przeciwko Niemcom, Rec. str. I-5811, pkt 18).

Zgodnie z orzecznictwem, celem postepowania poprzedzajacego wniesienie skargi
jest umozliwienie zainteresowanemu panstwu czlonkowskiemu z jednej strony
wykonania zobowiazan wynikajacych z prawa wspélnotowego, a z drugiej strony
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zastosowania w sposéb uzyteczny érodkéw, jakie ma na swoja obrone wobec
zarzutéw przedstawionych przez Komisje (zob. wyrok z dnia 21 wrzeénia 1999 r.
w sprawie C-392/96 Komisja przeciwko Irlandii, Rec. str. I-5901, pkt 51; ww. wyrok
w sprawie Komisja przeciwko Wtochom, pkt 10 oraz wyrok z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie C-117/02 Komisja przeciwko Portugalii, Rec. str. I-5517, pkt 53).

Prawidlowosé tego postepowania jest podstawowa gwarancjg, przyznana w Traktacie
nie tylko w celu ochrony praw pozwanego panstwa cztonkowskiego, lecz réwniez
w celu zapewnienia, 7e zakres sporu stanowiacego przedmiot ewentualnego
postepowania sadowego bedzie jasno okreslony (zob. wyrok z dnia 13 grudnia
2001 r. w sprawie C-1/00 Komisja przeciwko Francji, Rec. str. 1-9989, pkt 53 oraz.
ww. wyrok z dnia 20 czerwca 2002 r. w sprawie Komisja przeciwko Niemcom,
pkt 17). :

W tym przypadku nalezy stwierdzi¢, ze — jak utrzymuje rzad wloski —
przedstawiajac mu-w toku postgpowania poprzedzajacego wniesienie skargi zarzut
nieprzyjecia przepiséw niezbednych w celu zastosowania si¢ do dyrektywy, Komisja
w istocie zarzucita Republice Wioskiej catkowity brak transpozycji tej dyrektywy.
Natomiast za pomoca argumentéw przedstawionych w replice w odniesieniu do
obowigzujacego prawa krajowego Komisja zwrécila uwage, ze wspomniane pafistwo
czlonkowskie nie dokonalo transpozycji niektérych przepiséw dyrektywy, co
wymaga przeprowadzenia szczeg6lowej analizy obowigzujacego prawa krajowego
w celu stwierdzenia, ktére z tych przepiséw rzeczywiscie nie zostaly w catosci lub
prawidiowo transponowane. :

Jednak nalezy przypomnieé, ze wymdg, aby przedmiot skargi wniesionej na
podstawie art. 226 WE byl ograniczony poprzez przewidziane w tym przepisie
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postgpowanie poprzedzajagce wniesienie skargi, nie moze zakladaé w kazdym
przypadku catkowitej zbieznosci miedzy treicia zarzutéw w piémie wzywajacym do
usunigcia uchybienia, uzasadnionej opinii oraz zadaniu skargi, o ile przedmiot sporu
nie zostal rozszerzony lub zmieniony (zob. podobnie wyrok z dnia 16 wrzeénia
1997 r. w sprawie C-279/94 Komisja przeciwko Wiochom, Rec. str. 1-4743, pkt 25
oraz z dnia 11 lipca 2002 r. w sprawie C-139/00 Komisja przeciwko Hiszpanii, Rec.
str. I-6407, pkt 19).

Tak jest w przypadku, gdy - jak w niniejszej sprawie — Komisja, przedstawiwszy
pafistwu cztonkowskiemu zarzut catkowitego braku transpozycji danej dyrektywy,
precyzuje w replice, ze transpozycja wskazana przez to paiistwo cztonkowskie po raz
pierwszy w odpowiedzi na skarge jest w kazdym razie nieprawidtowa lub niezupelna
w odniesieniu do niektérych przepiséw tej dyrektywy. Zarzut taki jest bowiem
zawarty w zarzucie opartym na catkowitym braku transpozycji i ma w stosunku do
niego charakter subsydiarny (zob. podobnie ww. wyrok w sprawie Komisja
przeciwko Portugalii, pkt 55).

W tej kwestii nalezy ponadto zauwazyé, ze postepowanie poprzedzajace wniesienie
skargi w tym przypadku osiagnglo swéj cel w postaci ochrony praw pozwanego
panistwa czlonkowskiego. Republika Wloska miala bowiem mozliwogé wykonania
obowigzkéw wynikajacych z dyrektywy, poniewaz, jak potwierdza jej odpowiedZ na
uzasadniong opini¢ oraz pézniejsze pismo z dnia 10 lipca 2003 r., powiadomila
Komisj¢ o stopniu zaawansowania prac legislacyjnych podjetych w celu wykonania
dyrektywy. Ponadto w toku tego etapu postepowania Republika Wloska miala
mozliwo§¢ wykazania, ze obowiazujace wloskie prawo krajowe jest zgodne
z wymogami tej dyrektywy, nawet jezeli uznala w tym przypadku, ze nie ma
koniecznosci skorzystania z tej mozliwosci (zob. podobnie wyrok z dnia 28 marca
1985 r. w sprawie 274/83 Komisja przeciwko Wiochom, Rec. str, 1077, pkt 20).
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W konsekwencji rzad wloski nie moze zarzuca¢ Komisji, ze rozszerzyla lub zmienila
przedmiot skargi okreslony w postepowaniu poprzedzajacym jej whniesienie.

W $wietle powyzszych rozwazaii nalezy oddali¢ wszystkie zarzuty rzadu wloskiego
w przedmiocie dopuszczalnodci niniejszej skargi.

Co do istoty sprawy

Komisja w Zadaniu skargi stawia Republice Wloskiej zarzut nieprzyjecia przepiséw
niezbednych w celu zastosowania si¢ do dyrektywy. W replice, w odpowiedzi na
argumenty przedstawione przez rzad wloski w tej kwestii, Komisja spowodowana
checia udzielenia wyczerpujacych wyjasnien” zauwaza, Ze obowiazujace wloskie
prawo krajowe jest w kazdym razie niezgodne z dyrektywa, a w szczeg6lnosci nie
zapewnia wladciwej transpozycji jj art. 3 ust. 1, art. 5 ust. 2, art. 6 ust. 2 oraz art. 8-
12

Rzad wloski przyznaje, ze ustawa dokonujaca transpozycji dyrektywy nie zostala
przyjeta w wyznaczonym w niej terminie, lecz proces ustawodawczy jest w toku.
Jednakze rzad wloski uwaza, ze skoro Komisja nie udowodnila w skardze
niezgodnoéci obowigzujacego prawa krajowego ze wspomniang dyrektywa, skarga
ta powinna zosta¢ oddalona. W kazdym razie rzad wioski ocenia, ze wloskie krajowe
prawo patentowe jest zgodne z dyrektywa.
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Na wstepie nalezy przypomnieé, co jest zreszta bezsporne, ze niezgodnie
z obowigzkiem cigzacym na rzadzie wloskim na podstawie art. 10 WE i art. 15
dyrektywy, nie powiadomit on Komisji ani w terminie wyznaczonym na transpozycje
dyrektywy, ani w toku postepowania poprzedzajacego wniesienie skargi,
o przepisach prawa krajowego, ktére jego zdaniem dokonywaly transpozycji
wspomnianej dyrektywy. Z powodéw wymienionych w pkt 30 niniejszego wyroku
fakt, ze transpozycja nie byla konieczna w zwigzku ze zgodnoécia obowiazujacego
prawa krajowego z dyrektyws, jest pod tym wzgledem bez znaczenia.

Jednakze poniewaz przedmiotem niniejszej skargi nie jest uchybienie zobowiazaniu
do powiadomienia Komisji, lecz uchybienie zobowigzaniu do wprowadzenia w Zycie
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych niezbednych w celu
zastosowania si¢ do dyrektywy, dla Republiki Wloskiej sam fakt niepowiadomienia
Komisji o tym, ze jej zdaniem dyrektywa zostala juz transponowana za
posrednictwem obowigzujacego prawa krajowego nie wystarcza do stwierdzenia,
ze zarzucane uchybienie wystapilo, w przeciwieristwie do tego, co zdaje sie
sugerowaé Komisja.

W tej kwestii nalezy stwierdzi¢, ze skoro powotane przez rzad wloski przepisy prawa
krajowego obowiazywaly w chwili uplywu terminu wyznaczonego w uzasadnionej
opinii, musza by¢ one uwzglednione przez Trybunal w celu dokonania oceny, czy
uchybienie istotnie mialo miejsce (zob. podobnie wyrok z dnia 10 maja 2001 r.
w sprawie C-152/98 Komisja przeciwko Niderlandom, Rec. str, 1-3463, pkt 21).

Biorgc wigc pod uwage przedmiot skargi, w celu dokonania oceny jej zasadnosci
nalezy przeprowadzi¢ poréwnanie przepiséw dyrektywy z krajowymi przepisami
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ustawowymi, wykonawczymi i administracyjnymi, ktére w ocenie Republiki
Wioskiej ja wykonuja, w celu zbadania, czy stanowia one prawidlowa transpozycje.

5o W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem

51

kazde panistwo cztonkowskie bedace adresatem dyrektywy ma obowigzek przyjac
w swoim krajowym porzadku prawnym wszystkie niezbedne przepisy w celu
zapewnienia pelnej skutecznoéci dyrektywy, zgodnie z postawionymi w niej celami
(zob. w szczegélnoéci wyrok z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie C-478/99 Komisja
przeciwko Szwecji, Rec. str. 1-4147, pkt 15 i wyrok z dnia 26 czerwca 2003 r.
w sprawie C-233/00 Komisja przeciwko Francji, Rec. str. 1-6625, pkt 75).

W konsekwencji o ile stan prawny wynikajacy z krajowych érodkéw dokonujacych
transpozycji musi by¢ dostatecznie precyzyjny i jasny, aby zainteresowani mieli
mozliwoéé poznania zakresu swych praw i obowigzkéw, to zgodnie z brzmieniem
art. 249 akapit trzeci WE pafistwom czlonkowskim pozostawia si¢ swobode wyboru
formy i érodkéw wykonania dyrektyw, co umozliwia w wigkszym stopniu osiggnigcie
stawianych przez nie celéw, a $rodki legislacyjne nie sq konieczne w kazdym
paristwie cztonkowskim w celu dokonania transpozycji danej dyrektywy do prawa
krajowego, co réwniez wynika z tego przepisu. Trybunat orzekt wielokrotnie, Ze nie
w kazdym przypadku wymagane jest formalne powtérzenie przepiséw dyrektywy
w wyraznym i szczegélowym przepisie prawa krajowego, poniewaz w zaleznosci od
treéci dyrektywy jej wykonanie moze nastapi¢ w og6lnym kontekscie prawnym.
W szczeg6lnoéci istnienie ogélnych zasad prawa konstytucyjnego lub administra-
cyjnego moze spowodowal, ze transpozycja za pomocy szczegblnych $rodkéw
ustawowych lub wykonawczych stanie si¢ zbgdna, jednak pod warunkiem, ze zasady

I-5378



52

53

54

KOMISJA PRZECIWKO WELOCHOM

te rzeczywiScie zapewniaja pelne stosowanie przepiséw dyrektywy przez krajowa
administracje oraz ze w przypadku, gdy sporny przepis dyrektywy ma na celu
przyznanie praw obywatelom, stan prawny wynikajacy z tych zasad jest dostatecznie
precyzyjny i jasny, a uprawnieni maja mozliwoéé rozeznania sie we wszystkich
przystugujacych im prawach i w razie potrzeby powolania sie na nie przed sagdem
krajowym (zob. w szczeg6lnoéci wyrok z dnia 23 maja 1985 r. w sprawie 29/84
Komisja przeciwko Niemcom, Rec. str. 1661, pkt 22 i 23, oraz ww. wyrok z dnia
26 czerwca 2003 r. w sprawie Komisja przeciwko Francji, pkt 76).

W konsekwencji w celu ustalenia zakresu obowigzku transpozycji cigzacego na
panistwach czlonkowskich, nalezy w kazdym przypadku okregli¢ rodzaj przewidzia-
nego w danej dyrektywie przepisu, ktérego dotyczy skarga o stwierdzenie uchybienia
zobowigzaniom paristwa czlonkowskiego (ww. wyrok z dnia 26 czerwca 2003 r.
w sprawie Komisja przeciwko Francji, pkt 77).

W $wietle powyzszych rozwazari nalezy dokonaé oceny poszczegblnych zarzutéw
podniesionych przez Komisje w celu udowodnienia, 7e transpozycja dyrektywy
zostafa dokonana w sposéb niezupelny lub nieprawidtowy.

W przedmiocie zarzutu opartego na naruszeniu art. 3 ust. 1 dyrektywy

Komisja twierdzi, ze prawo wloskie, w szczegélnosci art. 12 dekretu krélewskiego
nr 1127/39, nie zawiera zadnego przepisu dotyczacego mozliwoéci opatentowania
wynalazku, ktérego przedmiotem jest produkt skiadajacy sie z materialu bio-
logicznego lub zawierajacy taki materiat.
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Zdaniem rzadu wloskiego, pojecie ,wynalazek przemystowy”, zawarte w art. 12
dekretu krélewskiego nr 1127/39, jest jednak w interpretacji sadéw krajowych
wystarczajaco szerokie, aby obejmowato material biologiczny. '

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze na podstawie art. 3 ust. 1 dyrektywy,
zdolnog¢ patentowa maja wynalazki, ktére s3 nowe, posiadajg poziom wynalazczy
i nadajg sie do przemyslowego stosowania, nawet jesli dotycza produktu
skladajacego si¢ lub zawierajacego material biologiczny lub sposobu, za pomoca
ktérego material biologiczny jest produkowany, przetwarzany lub wykorzystywany.

Z samego brzmienia tego przepisu wynika, ze przewiduje on wyraznie zdolnos¢
patentowa wynalazkéw wykorzystujacych material biologiczny, naldadajac na
panistwa czlonkowskie wynikajacy z trzeciego i 6smego motywu dyrektywy wymog
dostosowania lub uzupelnienia krajowego prawa patentowego, aby zapewnic
skuteczna i zharmonizowana ochrong wynalazkéw biotechnologicznych w celu
utrzymania i wspierania inwestycji w tej dziedzinie.

W tym wzgledzie Trybunat orzekt juz, ze zobowiazujac panstwa czlonkowskie do
ochrony wynalazkéw biotechnologicznych za pomoca krajowego prawa patento-
wego, dyrektywa ma na celu zapobiezenie naruszeniu jednolitosci rynku wewnetrz-
nego, mogacemu wynika¢ z jednostronnego decydowania przez panstwa
czlonkowskie o przyznaniu lub odmowie przyznania takiej ochrony (wyrok z dnia
9 pazdziernika 2001 r. w sprawie C-377/98 Niderlandy przeciwko Parlamentowi
i Radzie, Rec. str. 1-7079, pkt 18). Z motywéw od czwartego do 6smego dyrektywy
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wynika, ze w ten sposéb zmierza ona do wyjasnienia zakresu ochrony prawnej
wynalazkéw biotechnologicznych w sytuacji odznaczajacej sie réznicami wystepu-
jacymi miedzy krajowymi ustawodawstwami i praktyka, ktére moga sie powiekszaé
w szczegblnosci wskutek interpretacji dokonywanej przez sady krajowe.

W niniejszym przypadku bezsporne jest, ze wloskie prawo patentowe nie przewiduje
W wyrazny sposéb zdolnoéci patentowej wynalazkéw wykorzystujacych materiat
biologiczny, poniewaz powolany w tym wzgledzie przez rzad wloski przepis art. 12
dekretu krélewskiego nr 1127/39 ogranicza sie do okreélenia w sposéb ogdlny
warunkéw udzielenia patentu dla jakiegokolwiek wynalazku.

Ponadto rzad wloski twierdzi, ze sady krajowe dokonuja szerokiej interpretacji
zawartego w krajowym prawie patentowym pojecia »wynalazku”, nie przedstawia
jednak zadnej sadowej decyzji w przedmiocie zdolnoéci patentowej wynalazkéw
wykorzystujacych materiat biologiczny.

W tych okolicznosciach wydaje sig, ze wbrew postawionemu w dyrektywie celowi
wyjasnienia zakresu ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych, we wloskim
prawie patentowym utrzymuje si¢ stan niepewnoéci w odniesieniu do mozliwoéci
uzyskania ich ochrony.
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& W konsekwencji nalezy stwierdzié, ze zarzut Komisji oparty na naruszeniu art. 3

63

64

65

ust. 1 dyrektywy jest zasadny.

W przedmiocie zarzutu opartego na naruszeniu art. 5 ust. 2 dyrektywy

Komisja twierdzi, ze wloskie ustawodawstwo nie przewiduje mozliwosci opatento-
wania elementu wyizolowanego z ciata ludzkiego lub w inny sposéb wytworzonego
przy pomocy sposobu technicznego.

Rzad wloski uwaza, ze art. 13 dekretu krélewskiego nr 1127/39 jest zgodny z art. 5
ust. 2 dyrektywy. Ponadto zdaniem rzadu wioskiego, jedyny element normatywny
tego przepisu znajduje si¢ w koricowej czgsci zdania, wedlug ktdrej sekwencja genu
,moze stanowi¢ wynalazek posiadajacy zdolno$¢ patentowa, nawet jedli struktura
tego elementu jest identyczna ze strukturg elementu naturalnego”. Uwzgledniajac
wiec szerokie pojecie ,wynalazku” zawarte w orzecznictwie sadow krajowych,
zdolnoéé¢ patentowa sztucznie odtworzonego elementu naturalnego nie zostata
wykluczona.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze na podstawie wspomnianego art. 5 ust. 2,
element wyizolowany z ciata ludzkiego lub w inny sposéb wytworzony przy pomocy
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sposobu technicznego, wlgcznie z sekwencja Iub czedciowa sekwencja genu, moze
stanowi¢ wynalazek posiadajacy zdolno$é patentowa, nawet jesli struktura tego
elementu jest identyczna ze strukturg elementu naturalnego.

Jak orzekl juz w tej kwestii Trybunal, elementy ciata ludzkiego nie maja same
w sobie zdolnosci patentowej, a ich odkrycie nie moze by¢ przedmiotem ochrony.
Przedmiotem zgloszenia patentowego moga byé wylgcznie wynalazki, ktére facza
element naturalny z danym sposobem technicznym, pozwalajac na wyizolowanie
tego elementu lub wytwarzanie go w celu przemystowego zastosowania (ww. wyrok
w sprawie Niderlandy przeciwko Parlamentowi i Radzie, pkt 72).

Jak stwierdza si¢ w dwudziestym oraz dwudziestym pierwszym motywie dyrektywy,
element ciala ludzkiego moze byé czeécig produktu mogacego uzyskaé¢ ochrone
patentows, lecz nie moze w swoim naturalnym $rodowisku byé¢ przedmiotem
przywlaszczenia przez kogokolwiek (ww. wyrok w sprawie Niderlandy przeciwko
Komisji, pkt 73).

Rozréznienie to stosuje si¢ w przypadku badar naukowych dotyczacych sekwencji
lub czesciowej sekwencji genéw ludzkich. Wyniki takich badari moga byé¢ podstawa
udzielenia patentu wylacznie w przypadkuy, gdy do zgloszenia patentowego
zafgczony jest, po pierwsze, opis oryginalnej metody sekwencjonowania umozliwia-
jacej dokonanie wynalazku, a po drugie przedstawienie przemyslowego zastosowa-
nia, ktérego badania te musza dotyczyé, jak precyzuje to art. 5 ust. 3 dyrektywy.
W braku przemystowego zastosowania mielibyémy do czynienia nie z wynalazkiem,
ale z odkryciem sekwencji DNA, ktéra jako taka nie ma zdolnogci patentowej
(ww. wyrok w sprawie Niderlandy przeciwko Parlamentowi i Radzie, pkt 74).
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Tak wiec ochrona przewidziana w dyrektywie dotyczy wylacznie wyniku pracy
wynalazczej, naukowej lub technicznej i obejmuje elementy biologiczne wystepujace
w ciele czlowieka w warunkach naturalnych tylko w zakresie niezbgdnym do
przeprowadzenia i wykorzystania konkretnego zastosowania przemysfowego
(ww. wyrok w sprawie Niderlandy przeciwko Parlamentowi i Radzie, pkt 75).

Artykut 5 ust. 2 dyrektywy zmierza zatem do przyznania wyrainego prawa
w odniesieniu do zdolnoéci patentowej elementéw ciata ludzkiego. Pod tym
wzgledem, jezeli nawet przepis ten przewiduje zwykla mozliwos¢ opatentowania,
naklada on na panstwa cztonkowskie, jak wynika z motywéw od siedemnastego do
dwudziestego dyrektywy, obowiazek zapewnienia, aby krajowe prawo patentowe nie
wykluczalo zdolnosci patentowej elementéw wyizolowanych z ciata ludzkiego,
w celu popierania badaii majacych na celu otrzymywanie i izolowanie takich
elementéw istotnych w produkcji lekéw.

W niniejszym przypadku nalezy stwierdzi¢, ze wloskie prawo patentowe nie
przewiduje zadnej mozliwosci, aby elementy wyizolowane z ciata ludzkiego mogly
stanowi¢ wynalazek posiadajacy zdolnosé patentowa. W szczegélnosci wbrew
twierdzeniom rzadu wloskiego art. 13 dekretu krélewskiego nr 1127/39 nie zawiera
zadnego takiego przepisu.

Ponadto rzad ten twierdzi, ze sady krajowe dokonuja szerokiej interpretacji
zawartego w krajowym prawie patentowym pojecia ,wynalazku”, nie przedstawia
jednak zadnej sadowej decyzji przyznajacej mozliwo$¢ opatentowania elementéw
wyizolowanych z ciata ludzkiego.
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W tych okolicznosciach wydaje sig, ze wbrew postawionemu w dyrektywie celowi
wyjasnienia zakresu ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych we wloskim
prawie patentowym utrzymuje si¢ stan niepewnoéci w odniesieniu do mozliwosci
uzyskania ochrony elementéw wyizolowanych ciala ludzkiego.

W konsekwencji nalezy stwierdzi¢, ze zarzut Komisji oparty na naruszeniu art. 5
ust. 2 dyrektywy jest zasadny.

W przedmiocie zarzutu opartego na naruszeniu art. 6 ust, 2 dyrektywy

Komisja zauwaza, ze ustawodawstwo wloskie, a w szczegélnosci art. 13 dekretu
krélewskiego nr 1127/39, nie przewiduje braku zdolnoéci patentowej niektdrych
specyficznych sposobdw, takich jak klonowanie ludzi oraz wykorzystywanie
embrionéw ludzkich do celéw przemystowych lub handlowych. Zdaniem Komisji,
ustawa nr 40 z dnia 19 lutego 2004 r. o zaplodnieniu wspomaganym medycznie
(GURI nr 45 z dnia 24 lutego 2004 r., zwana dalej ,,ustawq nr 40/2004”"), zakazujaca
materialnego wykorzystania embrionéw, nie dotyczy zdolnosci patentowej wyna-
lazkéw.

Rzad wloski ocenia ze swej strony, ze art. 13 ustawy nr 40/2004 w zwigzku z art. 13
dekretu krdlewskiego nr 1127/39 transponuje w sposéb dostateczny zasady
wymienione w att. 6 ust. 2 dyrektywy, poniewaz ustawa ta uznaje klonowanie ludzi
oraz modyfikacje tozsamoéci genetycznej ludzi za praktyki sprzeczne z porzadkiem
publicznym i dobrymi obyczajami, a zatem wyklucza ich zdolnoé¢ patentowa.
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Ponadto art. 5 wloskiego kodeksu cywilnego przewiduje zakaz rozporzadzania
ciatem ludzkim, tak wiec ewentualne dziatania majace na celu zmiang tozsamosci
genetycznej czlowieka nie moga korzystaé z ochrony patentowej wedlug prawa
wloskiego.

Nalezy przypomnieé, ze na podstawie art. 6 ust. 2 dyrektywy, nie maja zdolnodci
patentowej w szczegblnoéci sposoby klonowania ludzi, sposoby modyfikacji
tozsamoéci genetycznej linii zarodkowej czlowieka, wykorzystywanie embrionéw
ludzkich do celéw przemystowych lub handlowych, sposoby modyfikacji tozsamosci
genetycznej zwierzat, ktére moga spowodowad ich cierpienia, nie przynoszac
zadnych zasadniczych korzysci medycznych dla czlowieka lub zwierzat oraz
zwierzeta bedace wynikiem zastosowania takich sposobéw.

Nalezy zauwazyé, ze w przeciwienistwie do art. 6 ust. 1 tej dyrektywy, ktéry
pozostawia organom administracyjnym oraz sadom panstw czlonkowskich szeroki
zakres uznania w kwestii wykluczenia zdolnoéci patentowej wynalazkéw, ktérych
wykorzystanie do celéw handlowych byloby sprzeczne z porzadkiem publicznym lub
dobrymi obyczajami, ust. 2 tego artykulu nie pozostawia paristwom czlonkowskim
zadnego zakresu uznania w odniesieniu do wykluczenia zdolnosci patentowej
wyliczonych w nim sposob6éw i zastosowari, poniewaz celem tego przepisu jest
whagnie objecie wylaczeni przewidzianych w ust. 1 (zob. podobnie ww. wyrok
w sprawie Niderlandy przeciwko Parlamentowi i Radzie, pkt 37-39). W tym
wzgledzie z cazterdziestego motywu dyrektywy wynika ponadto, ze mozliwosé
udzielenia patentu na sposoby klonowania ludzi musi zosta¢ wykluczona ,wyraznie”,
poniewaz w tej sprawie istnieje zgoda we Wspdlnocie.

Stad wykluczajac wyraznie zdolnos¢ patentowa sposobéw oraz zastosowarl
wymienionych w art. 6 ust. 2 dyrektywy, przepis ten zmierza do przyznania
wyraznego prawa w tym zakresie.
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W konsekwencji nalezy wiec stwierdzié, ze ani art, 13 dekretu krélewskiego
nr 1127/39, ani art. 5 kodeksu cywilnego nie przewiduja wyraznie, ze sposoby
i zastosowania wyliczone w art. 6 ust. 2 dyrektywy nie maja zdolnoéci patentowej,
poniewaz przepisy te ograniczaja si¢ w ogélny sposéb do wykluczenia, odpowiednio,
zdolnosci patentowej wynalazkéw, ktérych wykorzystanie byloby sprzeczne
z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami oraz czynnogci rozporzadzania
cialem ludzkim.

W tych okolicznoéciach wydaje sig, ze wbrew postawionemu w dyrektywie celowi
wyjasnienia zakresu ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych, we wloskim
prawie patentowym utrzymuje si¢ stan niepewnoéci w odniesieniu do zdolnosci
patentowej wspomnianych sposob6éw oraz zastosowari.

Ten stan niepewnosci tym bardziej narusza dyrektywe, e jej art. 6 ust. 1 precyzuje,
iz wykorzystanie wynalazku w celach handlowych nie jest uwazane za sprzeczne
z porzadkiem publicznym i dobrymi obyczajami jedynie dlatego, ze jest ono
zakazane przepisami ustawowymi lub wykonawczymi. Jak stusznie zauwazyl
rzecznik generalny w punkcie 55 opinii, takie doprecyzowanie nalezy interpretowaé
jako wprowadzajace wymég wyraznej inkorporacji zasady nieudzielania patentéw na
komercjalne sposoby pociggajace za soba zabiegi na ludzkich embrionach,

W odniesieniu do przepiséw ustawy nr 40/2004 bezsporne jest, Ze ustawa ta zostala
uchwalona w terminie péZniejszym niz ten wyznaczony w uzasadnionej opinii.
Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, w ramach postepowania wszczetego na
podstawie art. 226 WE istnienie uchybienia powinno byé oceniane w zaleznoéci od
sytuacji panstwa cztonkowskiego w chwili uplywu terminu wskazanego
w uzasadnionej opinii, zmiany zaistniale nastepnie nie sg brane pod uwage przez
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Trybunat (zob. w szczegélnosci wyrok z dnia 3 lipca 2001 r. w sprawie C-378/98
Komisja przeciwko Belgii, Rec. str. [-5107, pkt 25 oraz z dnia 5 czerwca 2003 r.
w sprawie C-352/02 Komisja przeciwko Grecji, Rec. str. I-5651, pkt 8).

Nalezy zatem stwierdzi¢, ze zarzut Komisji oparty na naruszeniu art. 6 ust. 2
dyrektywy jest zasadny.

W przedmiocie zarzutu opartego na naruszeniu art. 8-11 dyrektywy

Komisja uznaje, ze ustawodawstwo wloskie nie zawiera zadnego przepisu
dotyczacego zakresu ochrony przyznanej przez patent na wynalazek biotechnolo-
giczny, naruszajac w ten sposob art. 8-11 dyrektywy.

Rzad wloski twierdzi jednak, ze art. 1a dekretu krélewskiego nr 1127/39 przewiduje,
iz zakres ochrony przyznawanej przez patent jest rownie szeroki jak w przypadku
ochrony przyznanej we wspomnianych przepisach dyrektywy, poniewaz przepisy te
ograniczaja si¢ do rozciggniecia ochrony przyznanej przez patent na wynalazek
biotechnologiczny na materialy otrzymane bezpo$rednio w wyniku zastosowania
opatentowanego sposobu.

I-5388



87

88

89

90

KOMISJA PRZECIWKO WLOCHOM

W tym wzgledzie nalezy stwierdzié, ze wspomniane art. 8-11 niewatpliwie zmierzaja
do przyznania wyraZnych uprawnies, poniewaz okreélaja one zakres ochrony
przyznanej przez patent na wynalazek biologiczny.

W niniejszym przypadku, poniewaz wloskie prawo patentowe nie przewiduje
wyraznie zdolnodci patentowej wynalazkéw biologicznych, jest bezsporne, ze nie
zawiera ono innych przepiséw precyzujacych zakres ochrony przyznanej przez
patent na taki wynalazek.

W odniesieniu do art. 1a dekretu krélewskiego nr 1127/39 nalezy stwierdzié, ze
przepis ten ogranicza si¢ do ogdlnego okreslenia praw przyznanych przez kazdy
patent na jakikolwiek produkt lub sposéb. Przepis ten nie wspomina natomiast,
w przeciwienistwie do przepiséw art. 8 i 9 dyrektywy, o zakresie praw przyznanych
przez poszczegdlne rodzaje patentéw wymienione w tym przepisie, jak patent na
material biologiczny, patent na sposéb, ktéry umozliwia wytworzenie materialu
biologicznego oraz patent na produkt zawierajacy lub posiadajacy informacje
genetyczng.

Stad chociaz stuszne jest twierdzenie rzadu wloskiego, ze art. 1a ust. 1 lit. b) dekretu
krélewskiego nr 1127/39 przyznaje uprawnionemu z patentu na sposéb prawo
zakazania osobom trzecim wykorzystywania produktu otrzymanego bezposrednio
tym sposobem, nalezy stwierdzié, ze przepis ten nie przewiduje, wzorem art. 8 ust, 2
dyrektywy, ze ochrona przyznana przez patent na sposéb, ktéry umozliwia
wytworzenie materiatu biologicznego obdarzonego z tytutu wynalazku okreslonymi
whasciwosciami, rozciaga sie na materiat biologiczny otrzymany bezpo$rednio tym
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sposobem oraz na kazdy inny material biologiczny otrzymany przez rozmnazanie
lub namnazanie w identycznej lub odmiennej formie i posiadajacy te same cechy
charakterystyczne.

ot Ponadto wloskie prawo patentowe nie przewiduje, w przeciwieristwie do przepisu
art. 8 ust. 1 oraz art. 9 dyrektywy, ze ochrona przyznana po pierwsze przez patent na
material biologiczny, a po drugie przez patent na produkt zawierajacy lub
posiadajacy informacje genetyczng rozciaga sig, odpowiednio, na kazdy material
biologiczny otrzymany z danego materiatu biologicznego przez rozmnazanie lub
namnazanie oraz na wszystkie materialy, do ktérych wlaczony zostal ten produkt
oraz w ktérych informacja genetyczna peini swoja funkcje.”

o2 Ponadto art. 1a dekretu krélewskiego nr 1127/39 nie zawiera zadnego z ograniczen
i odstepstw przewidzianych w art. 10 i 11 dyrektywy.

s W tych okolicznosciach wydaje sig, ze wbrew postawionemu w dyrektywie celowi
wyja$nienia zakresu ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych, we wloskim
prawie patentowym utrzymuje si¢ stan niepewno$ci w odniesieniu do zdolnosci
patentowej wynalazkéw biologicznych.
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Nalezy zatem stwierdzi¢, Ze zarzut Komisji oparty na naruszeniu art, 8-11 dyrektywy
jest zasadny.

W przedmiocie zarzutu opartego na naruszeniu art. 12 dyrektywy.

Komisja zwraca uwage, ze art. 54 dekretu krélewskiego nr 1127/39 przewidujacy
udzielanie licencji przymusowych nie uwzglednia przypadku zaistnienia zaleznoéci
pomigdzy patentem na wynalazek biotechnologiczny i systemem ochrony odmiany
roélin,

Rzad wloski podkresla ze swej strony, ze w sytuacji przewidzianej w art, 12
dyrektywy wladze wloskie nie dysponuja w praktyce, mimo zastosowanego w art. 54
okredlenia ,,moze zosta¢ udzielona”, zakresem swobodnego uznania oraz ze sy
zobowigzane do przyznania wnioskowanej licencji przymusowe;j.

Nalezy przypomnieé, ze na podstawie art. 12 dyrektywy o przymusowa licencje
o niewylacznym charakterze moze ubiegaé sie, po pierwsze, uprawniony z prawa do
odmiany rodlin wzgledem wezegniejszego patentu, a po drugie uprawniony z patentu
na wynalazek biotechnologiczny wzgledem wczesniejszego prawa do odmiany roélin,
jezeli wykonywanie ich uprawnieri zwigzanych odpowiednio z prawem do odmiany
roélin oraz patentem naruszaloby te wczesniejsze prawa,
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Jest oczywiste, Ze przepis tego rodzaju, przewidujacy przymusowa licencj¢ na
wykorzystanie wynalazku chronionego patentem lub prawem do odmiany roélin,
zmierza do przyznania wyraznych uprawnief w tym zakresie.

Tak wigc nalezy stwierdzi¢, ze o ile art. 54 ust. 2 dekretu krolewskiego nr 1127/39
przewiduje udzielenie licencji przymusowej, jezeli wynalazek chroniony patentem
nie moze byé wykorzystywany bez naruszenia praw wynikajacych z wczeéniejszego
patentu, nie przewiduje on, wzorem przepiséw art. 12 ust. 11 2 dyrektywy,

-mozliwoéci udzielenia licencji w przypadku zaleznoéci pomigdzy patentem na

wynalazek biotechnologiczny i prawem do odmiany roslin. Ponadto wspomniany
art. 54 ust. 2 nie naklada na ubiegajacego sie o licencje wynikajacego z art. 12 ust. 1
i 2 dyrektywy wymogu uiszczenia odpowiedniej oplaty, ani przewidzianego we
wspomnianym art. 12 ust. 3 wymogu bezskutecznego ubiegania si¢ u uprawnionego
z patentu lub z prawa do odmiany roélin o uzyskanie licencji umownej.

W tych okolicznoéciach nalezy stwierdzi¢, ze zarzut oparty na naruszeniu art. 12
dyrektywy jest zasadny.

W przedmiocie zarzutu opartego na naruszeniu pozostalych przepiséw dyrektywy

Nalezy zaznaczyé, ze mimo podniesienia przez Komisjg w replice szczegblowych
zarzutéw dotyczacych naruszenia przez Republike Wioska niekt6rych przepisow
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dyrektywy, Komisja nie zmienifa wyjéciowego przedmiotu skargi, ktérej celem jest
stwierdzenie calkowitego braku transpozycji wspomnianej dyrektywy przez to
panstwo czlonkowskie.

W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze zgodnie z orzecznictwem w ramach
postgpowania w sprawie uchybienia zobowigzaniom paristwa czlonkowskiego na
podstawie art. 226 WE na Komisji spoczywa obowigzek udowodnienia zarzucanego
naruszenia, bez mozliwoéci oparcia si¢ na jakimkolwiek domniemaniu
(zob. w szczegblnosci ww. wyrok z dnia 25 marca 1982 r. Komisja przeciwko
Niderlandom, pkt 6, wyrok z dnia 12 wrzeénia 2000 r. w sprawie Komisja przeciwko
Niderlandom, pkt 15 oraz wyrok w sprawie Komisja przeciwko Portugalii, pkt 80).

Skoro zatem rzad wloski stwierdzit w odpowiedzi na skarge, ze obowiazujace prawo
krajowe jest zgodne z dyrektywa, do Komisji nalezato, w celu udowodnienia braku
transpozycji tej dyrektywy, przedstawienie Trybunalowi wszelkich informacji
niezbednych do stwierdzenia przez Trybunal, ze uchybienie to wystapito.

Jednakze stwierdzi¢ nalezy, Ze w replice Komisja przedstawia takie informacje
jedynie w odniesieniu do art. 3 ust. 1, art. 5 ust.2, art. 6 ust. 2 oraz art. 8~12
dyrektywy, bedacych przedmiotem zarzutéw rozwazonych powyzej, nie za$
w odniesieniu do pozostalych przepiséw dyrektywy.

Whrew temu, co zdaje sie sugerowaé Komisja, okolicznoéé, ze niektdrych przepiséw
dyrektywy przywolanych tytulem przykfadu nie mozna uznaé za transponowane
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prawidtowo do obowigzujacego prawa krajowego, nie udowadnia w Zaden sposdéb, ze
inne przepisy tej dyrektywy nie moga zosta¢ uznane za transponowane prawidlowo.

W tych okolicznosciach, poniewaz Komisja nie przedstawita zadnych dowoddw
w tym wzgledzie, nalezy oddali¢ skarge w zakresie, w jakim zmierza ona do
stwierdzenia, ze Republika Woska nie transponowata dyrektywy w calosci.

W éwietle caloéci powyzszych rozwazan nalezy stwierdzié, ze nie przyjmujac
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych niezbednych w celu
zastosowania sie do art. 3 ust. 1, art. 5 ust. 2, art. 5 ust. 2 oraz art. 8-12 dyrektywy,
Republika Wioska uchybita zobowiazaniom, ktére na niej ciaza na mocy jej art. 15.

W pozostalej czesci skarge nalezy oddalic.

W przedmiocie kosztéw

Zgodnie z art. 69 § 2 regulaminu, kosztami zostaje obcigZona, na zadanie strony
przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe.
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Zgodnie z art. 69 § 3 akapit pierwszy regulaminu, Trybunal moze postanowic, ze
koszty zostang podzielone albo ze kazda ze stron poniesie swoje wlasne koszty,
w szczeglnodci w razie czeéciowego uwzglednienia zadan. Jednakze na podstawie
art. 69 ust. 3 akapit drugi wspomnianego regulaminu Trybunal moze réwniez
nalozy¢ na strone, nawet wygrywajaca, obowiazek zwrotu kosztéw poniesionych
z winy tej strony przez druga stroneg, jezeli zdaniem Trybunatu byly one nadmierne
lub ucigzliwe,

W tym przypadku nalezy zaznaczy¢, ze zadania Komisji zostaly uwzglednione tylko
czgéciowo, poniewaz celem jej bylo stwierdzenie, 7e Republika Wloska nie
transponowata dyrektywy w catosci.

W tych okolicznosciach, poniewaz Republika Wioska nie zazadala obciazenia
Komisji kosztami postgpowania, poniesie ona swoje wlasne koszty.

W odniesieniu do kosztéw Komisji nalezy stwierdzié, ze poniewaz Republika Wioska
nie przedstawila wszystkich pomocnych informacji dotyczacych przepiséw prawa
krajowego, ktére jej zdaniem wypelniaja natozone w dyrektywie obowiazki, nie
mozna zarzuca¢ Komisji nieécistosci we wniesionej do Trybunalu skardze
o stwierdzenie uchybienia zobowigzaniom parstwa czlonkowskiego, zmierzajacej
do stwierdzenia catkowitego braku transpozycji, nie zaé niezupelnej lub niepra-
widlowej transpozycji niektérych przepiséw tej dyrektywy.

Ponadto nalezy odnotowa, ze nie umozliwiwszy Komisji zbadania zgodnosci prawa
krajowego z przepisami dyrektywy w toku postepowania poprzedzajacego wniesienie
skargi, Republika Wioska zmusita Komisje do wykorzystania w tym celu jej wlasnych
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zasobéw w toku postepowania sadowego, a przyjmujac strategie unikania
postepowania przeszkodzita w ten sposéb, jak slusznie zauwazyl rzecznik generalny
w punkcie 67 opinii, normalnemu prowadzeniu postepowania.

s W konsekwencji Republike Wloska nalezy obcigzy¢ caloscia kosztéw postepowania.
Z powyzszych wzgledéw Trybunat (trzecia izba) orzeka, co nastgpuje:

1) Nie przyjmujac przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
niezbednych w celu zastosowania si¢ do art. 3 ust. 1, art. 5 ust. 2, art, 6
ust. 2 oraz art. 8—11 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 98/44/WE
z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie ochrony prawnej wynalazkéow
biotechnologicznych, Republika Wloska uchybila zobowigzaniom, ktore
na niej ciaza na mocy art. 15 tej dyrektywy.

2) Skarga zostaje oddalona w pozostalym zakresie.

3) Republika Wloska zostaje obcigzona kosztami postepowania w calosci.

Podpisy
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