KOMISIJA PROTI ITALIJI

SODBA SODISCA (tretji senat)
z dne 16. junija 2005

V zadevi C-456/03,

zaradi tozbe za ugotovitev neizpolnitve obveznosti na podlagi ¢lena 226 ES, vloZene
27. oktobra 2003,

Komisija Evropskih skupnosti, ki jo zastopa K. Banks, zastopnica, z naslovom za
vroc¢anje v Luxembourgu,

tozeca stranka,

proti

Italijanski republiki, ki jo zastopajo 1. M. Braguglia, zastopnik, ob sodelovanju
P. Gentilija, avvocato dello Stato, z naslovom za vroc¢anje v Luxembourgu,

tozena stranka,
* Jezik postopka: italijan$¢ina.
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SODISCE (tretji senat),

\' se§tavi A. Rosas, predsednik senata, J.-P. Puissochet, S. von Bahr, U. Léhmus in
A. O Caoimh (porocevalec), sodniki,

generalni pravobranilec: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
sodni tajnik: R. Grass,

na podlagi pisnega postopka,

po predstavitvi sklepnih predlogov generalnega pravobranilca na javni obravnavi
10. marca 2005

izreka naslednjo

Sodbo

Komisija Evropskih skupnosti s tozbo predlaga, naj Sodisce ugotovi, da Italijanska
republika s tem, da ni sprejela zakonov in drugih predpisov, potrebnih za uskladitev
z Direktivo Evropskega parlamenta in Sveta 98/44/ES z dne 6. julija 1998 o pravnem
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varstvu biotehnoloskih izumov (UL L 213, str. 13, v nadaljevanju: Direktiva), ni
izpolnila obveznosti iz 15. ¢lena te direktive.

Pravni okvir

Skupnostna ureditev

Clen 1(1) Direktive doloéa:

»1. Drzave Clanice varujejo biotehnoloske izume po nacionalnem patentnem pravu.
Ce je potrebno, prilagodijo svoje nacionalno patentno pravo, tako da so v njem
upostevane dolocbe te direktive.”

Clen 3(1) iste direktive doloca:

»1. Za namene te direktive je izume, ki so novi, so na inventivni ravni in so
industrijsko uporabljivi, mogoce patentirati, tudi ¢e se nanasajo na proizvod, ki
sestoji iz bioloskega materiala ali bioloski material vsebuje, ali na postopek, s katerim
se bioloski material pridobiva, obdeluje ali uporablja.”
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Clen 5 Direktive doloc¢a:

,1. Clovesko telo na razli¢nih stopnjah svojega nastajanja in razvoja ter zgolj odkritje
ene od njegovih sestavin, vklju¢no z zaporedjem ali delnim zaporedjem gena, ne
more biti izum, ki bi ga bilo mogoce patentirati.

2. Sestavina, ki je izolirana iz ¢loveskega telesa ali je pridobljena kako drugace s
tehni¢nim postopkom, vklju¢no z zaporedjem ali delnim zaporedjem gena, je lahko
izum, ki ga je mogoce patentirati, tudi ¢e je struktura te sestavine enaka strukturi
naravne sestavine.

3. Industrijska uporabljivost zaporedja ali delnega zaporedja gena mora biti izkazana
v patentni prijavi.“

Clen 6 navedene direktive natancneje opredeljuje naslednje:

»1. Izumov ni mogoce patentirati, ¢e bi bilo njihovo gospodarsko izkoris¢anje v
nasprotju z javnim redom ali moralo; vendar pa se ne Steje, da je gospodarsko
izkori$Canje v nasprotju z javnim redom ali moralo samo zato, ker je prepovedano z
zakonom ali drugim predpisom.
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2. Na podlagi odstavka 1 zlasti velja, da ni mogoce patentirati:

(a) postopkov za kloniranje ¢loveskih bitij;

(b) postopkov za spreminjanje genetske identitete zarodnih celic ¢loveskih bitij;

(c) uporabe cloveskih zarodkov za industrijske ali komercialne namene;

(d) postopkov za spreminjanje genetske identitete Zivali, ki bi tem verjetno
povzrocali trpljenje, ne da bi imel ¢lovek ali Zival od tega bistveno medicinsko
korist, in tudi zivali, pridobljenih s takimi postopki.”

Poglavje II Direktive je namenjeno obsegu patentnega varstva za biotehnoloski izum.
Vsebuje naslednje dolocbe:

,Clen 8

1. Varstvo, ki ga daje patent za bioloski material, ki ima zaradi izuma posebne
znacilnosti, se nanasa tudi na ves bioloski material, ki je iz tega bioloskega materiala
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pridobljen z vegetativnim ali generativnim razmnoZevanjem v enaki ali razli¢ni
obliki in ima enake znacilnosti.

2. Varstvo, ki ga daje patent za postopek, ki omogoca proizvodnjo bioloskega
materiala, ki ima zaradi izuma posebne znacilnosti, se nanasa tudi na bioloski
material, ki je pridobljen neposredno s tem postopkom, in na vsak drug bioloski
material, pridobljen iz neposredno pridobljenega bioloskega materiala z vegetativ-
nim ali generativnim razmnoZevanjem v enaki ali razli¢ni obliki in ki ima enake
znacilnosti.

Clen 9

Varstvo, ki ga daje patent za proizvod, ki vsebuje genetsko informacijo ali iz nje
sestoji, se nanasa tudi na vsak material, razen tistih iz ¢lena 5(1), ki vsebuje ta
proizvod in genetsko informacijo, ki opravlja svojo funkcijo.

Clen 10

Varstvo iz ¢lenov 8 in 9 se ne razsiri na bioloski material, ki je pridobljen z
generativnim ali vegetativnim razmnozevanjem bioloskega materiala, ki ga je na
ozemlju drzave Clanice dal na trg imetnik patenta ali je bil dan na trg z njegovim
soglasjem, Ce generativno ali vegetativno razmnozZevanje nujno izhaja iz podrodja
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uporabe, za katero je bil bioloski material prodan, pod pogojem, da se pridobljeni
material pozneje ne uporablja za drugo vegetativno ali generativno razmnoZevanje.

Clen 11

1. Z odstopanjem od ¢lenov 8 in 9 prodaja ali druga oblika predaje rastlinskega
semenskega materiala za gospodarske namene kmetu s strani imetnika patenta ali z
njegovim soglasjem za uporabo v poljedelstvu vkljucuje tudi dovoljenje, da kmet
svoje pridelke uporablja tudi za nadaljnje vegetativno ali generativno razmnozevanje
na svoji kmetiji, pri ¢emer obseg in pogoji tega odstopanja ustrezajo pogojem iz
¢lena 14 Uredbe ES $t. 2100/94.

2. Z odstopanjem od ¢lenov 8 in 9 prodaja ali druga oblika predaje plemenske Zivine
ali drugega materiala za razplod Zivali za gospodarske namene kmetu s strani
imetnika patenta ali z njegovim soglasjem vkljucuje tudi dovoljenje, da kmet
uporablja zavarovano zivino v kmetijske namene. To vklju¢uje dajanje Zivali ali
materiala za razplod zivali na razpolago za opravljanje njegove kmetijske dejavnosti,
ne pa tudi prodaje v okviru ali za namene komercialne dejavnosti razmnozevanja.

3. Obseg in pogoji odstopanja po odstavku 2 se dolocijo z nacionalnimi zakoni,
predpisi in prakso.”
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Clen 12 Direktive doloca:

»1. Kadar Zlahtnitelj ne more pridobiti ali izkori$cati Zlahtniteljske pravice, ne da bi
krsil prej podeljeni patent, lahko zaprosi za prisilno licenco za neizklju¢no uporabo
izuma, zavarovanega s tem patentom, Ce tako licenco potrebuje za izkoriscanje
rastlinske sorte, ki jo je treba zavarovati, in za to placa primerno licen¢nino. Drzave
¢lanice zagotovijo, da bo imel imetnik patenta, ¢e je taka licenca podeljena, pravico
po razumnih pogojih pridobiti navzkrizno licenco za uporabo zavarovane sorte.

2. Kadar imetnik patenta za biotehnoloski izum tega ne more izkoriscati, ne da bi
kesil prej podeljeno zlahtniteljsko pravico, lahko zaprosi za prisilno licenco za
neizklju¢no uporabo rastlinske sorte, zavarovane s tako pravico, ¢e za to placa
primerno licen¢nino. Drzave ¢lanice zagotovijo, da bo imel imetnik Zlahtniteljske
pravice, Ce je taka licenca podeljena, pravico po razumnih pogojih pridobiti
navzkrizno licenco za uporabo zavarovanega izuma.

3. Vlozniki zahteve za licenco iz odstavka 1 in 2 morajo izkazati:

(a) da so neuspesno prosili imetnika patenta ali zlahtniteljske pravice, da bi
pridobili pogodbeno licenco;
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(b) da pomeni rastlinska sorta ali izum pomemben tehni¢ni napredek, ki je

gospodarsko zelo zanimiv v primerjavi s patentiranim izumom ali zavarovano
rastlinsko sorto.

[...]

In kon¢éno, ¢len 15 navedene direktive doloda:

»1. Drzave ¢lanice sprejmejo zakone in druge predpise, potrebne za uskladitev s to
direktivo, najpozneje do 30. julija 2000. O tem takoj obvestijo Komisijo.

Drzave ¢lanice se v sprejetih ukrepih sklicujejo na to direktivo ali pa sklic nanjo
navedejo ob njihovi uradni objavi. Nacin sklicevanja dolo¢ijo drzave ¢lanice.

2. Drzave (¢lanice predlozijo Komisiji besedila temeljnih predpisov nacionalne
zakonodaje, sprejetih na podrodju, ki ga ureja ta direktiva.”
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Nacionalna ureditev

Clen 5 italijanskega civilnega zakonika doloéa:

»Dejanja, s katerimi nekdo razpolaga s svojim telesom, so prepovedana, Ce
povzrocajo stalno zmanj$anje telesne celovitosti ali ¢e so v nasprotju z zakonom,
javnim redom ali moralo.”

Clen 1a(1) kraljevega dekreta z dne 29. junija 1939 (GURI, $t. 189, z dne 14. avgusta
1939, v nadaljevanju: kraljevi dekret $t. 1127/39) doloca:

»Patent daje svojemu imetniku $e posebej naslednje izklju¢ne pravice:

a) Ce se patent nanasa na proizvod, pravico, da prepove tretjim, da brez njegovega
dovoljenja proizvajajo, uporabljajo, trzijo in prodajajo ali da s takimi nameni
uvazajo zadevni proizvod;

b) ce se patent nanasa na postopek, pravico, da prepove tretjim, da brez njegovega
dovoljenja uporabljajo postopek in da uporabljajo, trzijo, prodajajo ali s takimi
nameni uvazajo proizvod, ki je bil neposredno pridobljen z zadevnim
postopkom.“
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Clen 12 istega dekreta doloca:

»Predmet patenta so lahko izumi, ki so novi, so na inventivni ravni in so industrijsko
uporabljivi.

Za izume v smislu prejénjega odstavka ni mogoce Steti zlasti:

a) odkritij, znanstvenih teorij in matemati¢nih metod;

[...]

Doloc¢ba prejsnjega odstavka izklju¢uje moznost patentiranja v njej navedenih
skupin le, ¢e se patentna prijava oziroma patent nanasata na odkritja, teorije, nacrte,
nacela, postopke in programe, ki se Stejejo za take.

Za izume v smislu prvega odstavka se ne stejejo postopki kirurskih ali terapevtskih
posegov na ¢loveskem ali Zivalskem telesu in diagnosti¢ni postopki, ki se izvajajo na
¢loveskem ali zivalskem telesu [...]“
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Clen 13 kraljevega dekreta $t. 1127/39 doloca:

»lzumov ni mogoce patentirati, ¢e bi bilo njihovo izkori$¢anje v nasprotju z javnim
redom ali moralo; vendar pa izkori$¢anje ni v nasprotju z javnim redom ali moralo
samo zato, ker je prepovedano z zakonom ali drugim predpisom.

Zivalskih vrst in v osnovi biologkih postopkov za njihovo pridobitev tudi ni mogoce
patentirati; ta dolocba se ne uporablja za mikrobioloske postopke ali za proizvode,
pridobljene z njimi.”

Clen 54(2) navedenega dekreta dolo¢a:

»Prisilna licenca iz prvega odstavka se lahko tudi podeli:

b) ¢e izuma, ki ga varuje patent, ni mogoce uporabiti brez posega v pravice, ki
izhajajo iz patenta, podeljenega na podlagi prej vloZene prijave. V takem
primeru je lahko licenca podeljena imetniku pozneje pridobljenega patenta kot
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nujni ukrep za izkorisCanje izuma, Ce slednji glede na predmet prej podeljenega
patenta pomeni tehni¢ni napredek, ki je velikega gospodarskega pomena. Ne
glede na ¢len 54a(5) tako pridobljene licence ni mogoce prenesti brez izuma, na
katerega se nanaa. Imetnik patenta za glavni izum ima pravico, da pod
razumnimi pogoji pridobi prisilno licenco za patent odvisnega izuma.”

Predhodni postopek

Ko je Komisija ugotovila, da je Italijanska republika ni obvestila o zakonih in drugih
predpisih, sprejetih za uskladitev z Direktivo, in ker ji niso bila znana druga dejstva,
iz katerih bi bilo mogoce sklepati, da je Italijanska republika sprejela navedene
dolocbe, je dne 30. novembra 2000 tej drzavi ¢lanici poslala pisni opomin na podlagi
¢lena 226 ES in jo pozvala, naj ji v roku dveh mesecev predlozi svoje pripombe.

Ker Komisija v danem roku ni prejela odgovora, ji je 19. decembra 2002 poslala
obrazlozeno mnenje, v katerem je ugotovila, da Italijanska republika s tem, da ni
sprejela dolocb, potrebnih za uskladitev z Direktivo, ni izpolnila obveznosti iz
navedene direktive. Komisija je to drzavo c¢lanico pozvala, naj zadevne dolocbe
sprejme v roku dveh mesecev od prejema obrazloZenega mnenja.

Italijanski organi so odgovorili z dopisom z dne 6. februarja 2003.
V naslednjem dopisu z dne 10. julija 2003 so Komisiji sporodili, da je
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priprava dolocb, ki so potrebne za prenos Direktive, ze dosegla zelo napredno
fazo.

Ker je Komisija presodila, da navedena dejstva niso zadovoljiva, se je odlodila za
vlozitev tozbe.

Tozba

Takoj je treba omeniti, da italijanska vlada ni vlozila izrecnega ugovora
nedopustnosti, vendar pa navaja ve¢ ocitkov v zvezi s postopkom, ki bi lahko
vplivali na dopustnost tozbe. Pred presojo utemeljenosti tozbe je zato treba preuditi
ocitke glede njene dopustnosti.

Dopustnost

Italijanska vlada v zvezi z besedilom ¢lena 1 Direktive, po katerem morajo drzave
¢lanice prilagoditi svoje nacionalno patentno pravo, ,Ce je potrebno“, kar
predpostavlja Ze visoko stopnjo varstva in usklajenosti nacionalnih zakonodaj,
zatrjuje, da se Komisija v svoji tozbi ne bi smela omejevati na trditev, da Direktiva v
danem roku formalno ni bila prenesena, ampak da bi morala v tej fazi postopka
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predloziti poseben dokaz, da veljavno notranje pravo v celoti ali delno ni v skladu z
navedeno direktivo. Dejstva, ki jih glede tega navaja Komisija v repliki, naj bi bila
posredovana prepozno in naj jih zato ne bi bilo mogoce upostevati.

Komisija navaja, da ji ¢len 1 Direktive ne nalaga nobene posebne dolznosti
dokazovanja, kadar drzavi ¢lanici ocita, da ni sprejela nobenega ukrepa za prenos. V
predhodnem postopku obravnavane zadeve naj italijanski organi ne bi nikoli navedl,
da je bilo njihovo notranje pravo usklajeno z Direktivo. Celo nasprotno, z navedbo,
da je zakon za prenos Direktive v pripravi, so italijanski drzavni organi vsaj posredno
priznali, da je bilo za prenos Direktive treba sprejeti posebne dolocbe.

Treba je ugotoviti, da italijanska vlada z navedenimi trditvami iz dveh naslovov
izpodbija pravilnost postopka zaradi ugotovitve neizpolnitve obveznosti, ki ga je
zaCela Komisija; izpodbija torej dopustnost tozbe.

Dejstvo je, da italijanska vlada na eni strani s poudarjanjem, da se tozba omejuje na
trditev, da ni bil izveden prenos Direktive, in da pri tem ne izkazuje, v ¢em veljavno
notranje pravo $e ni usklajeno z Direktivo, Komisiji ocita ne le, da ni dokazala
utemeljenosti tozbe za ugotovitev neizpolnitve obveznosti, ampak tudi, da v tej tozbi
Sodiscu ni predlozila potrebnih dejstev za preucitev, ali je do neizpolnitve obveznosti
sploh prislo. Na drugi strani pa ta vlada ugovarja, da bi bilo ta dejstva dovoljeno
prvi¢ predloziti Sele v repliki, s ¢imer Komisiji ocita prepozno uveljavljanje teh
trditev.
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Na prvem mestu je treba opozoriti, da mora v skladu s sodno prakso tozba na
podlagi ¢lena 21 Statuta Sodis¢a in ¢lena 38(1)(c) Poslovnika Sodi$c¢a vsebovati med
drugim povzetek tozbenih trditev. Zato je naloga Komisije, da v vseh tozbah, ki jih
vlaga na podlagi ¢lena 226 ES, natan¢no navede ocitke, o katerih zahteva odlocitev
Sodi$ca, kot tudi, da vsaj v obliki povzetka navede pravne in dejanske elemente, na
katerih ocitki temeljijo (glej zlasti sodbo z dne 13. decembra 1990 v zadevi Komisija
proti Gr¢iji, C-347/88, Recueil, str. 1-4747, tocka 28).

Treba je ugotoviti, da tozba, ki jo je vlozila Komisija in s katero Italijanski republiki
odita, da ni sprejela nobenih ukrepov za prenos Direktive, vsebuje jasen opis ocitka
ter pravne in dejanske elemente, na katerih temelji.

Seveda pa drzi, da Komisija v tem procesnem aktu ni poskusila dokazati, v ¢em
veljavno italijansko pravo ni v skladu z dolo¢bami Direktive.

Vendar je treba opozoriti, da Ce je v okviru postopka zaradi ugotovitve neizpolnitve
obveznosti na podlagi ¢lena 226 ES dejansko naloga Komisije, da utemelji obstoj
zatrjevane neizpolnitve in da Sodis¢u predlozi dejstva, ki so potrebna za preizkus
obstoja zadevne neizpolnitve, ne da bi se smela sklicevati na kakr$nokoli domnevo,
je na enak nacin dolznost drzav ¢lanic, da Komisiji na podlagi ¢lena 10 ES olajsajo
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izvedbo njene naloge, ki je, kot doloca ¢len 211 ES, zlasti to, da skrbi za uporabo
dolo¢b Pogodbe ES in ukrepov, ki jih institucije sprejemajo v skladu s to pogodbo
(glej zlasti sodbo z dne 25. maja 1982 Komisija proti Nizozemski, 96/81, Recueil,
str. 1791, tocki 6 in 7, kot tudi z dne 12. septembra 2000 Komisija proti Nizozemski,
C-408/97, Recueil, str. 1-6417, toc¢ki 15 in 16). S tem ciljem ¢len 15 Direktive po
zgledu drugih direktiv nalaga drzavam clanicam obveznost obves¢anja.

Obvestilo, ki ga drzave ¢lanice posredujejo Komisiji, mora biti jasno in natan¢no. V
njem mora biti nedvoumno navedeno, s katerimi zakoni in drugimi predpisi drzava
¢lanica $teje, da je izpolnila razliéne obveznosti, ki ji jih nalaga direktiva. Brez takega
obvestila Komisija ne more preizkusiti, ali je drzava ¢lanica resni¢no in v celoti
poskrbela za uporabo direktive. Ce drzava ¢lanica ne izpolni te obveznosti, ker ne
posreduje nobenega obvestila ali ker posreduje obvestilo, ki ni dovolj jasno in
natan¢no, lahko to Ze samo po sebi zadostuje, da se zaCne postopek zaradi
ugotovitve te neizpolnitve na podlagi ¢lena 226 ES (zgoraj navedena sodba Komisija
proti Nizozemski, z dne 25. maja 1982 tocka 8).

Vendar v obravnavanem primeru ni sporno, da italijanska vlada ne le, ni odgovorila
na pisni opomin Komisije, ampak tudi v odgovoru na obrazloZzeno mnenje ni
navedla, naj se $teje, da je Direktiva Zze prenesena z Ze veljavnim notranjim pravom.
Celo nasprotno, ta vlada je Komisiji v odgovoru na obrazloZeno mnenje in v
naslednjem dopisu z dne 10. julija 2003 sporocila, da so za prenos Direktive
potrebne doloc¢be skoraj sprejete, s ¢imer je Komisiji posredno, vendar jasno dala
vedeti, da brez sprejetja posebnih ukrepov veljavno notranje pravo ne zagotavlja
pravilnega in popolnega prenosa navedene direktive.
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V teh pogojih italijanska vlada Komisiji ne bi mogla o¢itati, da se je v tozbi omejila na
ugotovitev, da je prislo v predpisanem roku do popolne opustitve prenosa Direktive,
ne da bi poskusala dokazati, v ¢em naj doloc¢be njenega veljavnega notranjega prava
ne bi bile v skladu z dolo¢bami navedene direktive. Oc¢itana premajhna natan¢nost
tozbe je dejansko posledica ravnanja te vlade v predhodnem postopku, kot to
ugotavlja generalni pravobranilec v tocki 43 svojih sklepnih predlogov (v tem smislu
glej zgoraj navedeno sodbo Komisija proti Nizozemski z dne 12. septembra 2000,
tocka 17).

Ta ugotovitev ni sporna zato, ker ¢len 1(1) Direktive dolo¢a, da morajo drzave
¢lanice prilagoditi svoje nacionalno patentno pravo, ,Ce je potrebno” za upostevanje
njenih doloc¢b. Ta ¢len dejansko omogoca drzavam ¢lanicam, da zagotovijo vsebinski
prenos Direktive s predpisi veljavnega notranjega prava, nikakor pa jih ne odvezuje
formalne obveznosti, da Komisijo obvestijo o navedenih predpisih, tako da ta lahko
presodi njihovo usklajenost z Direktivo.

Zaradi navedenega je treba to trditev italijanske vlade zavrniti. Glede ostalega dela, v
katerem Italijanska republika izpodbija zatrjevano neizpolnitev obveznosti, pa je
treba zadevo preuditi po vsebini.

Na drugem mestu je glede dopustnosti trditev, navedenih v repliki, s katerimi
Komisija dokazuje neusklajenost veljavnega notranjega prava z nekaterimi
dolo¢bami Direktive, treba opozoriti, da je italijanska vlada Sele v svojem odgovoru
na tozbo zatrjevala, da je veljavno notranje pravo usklajeno z Direktivo.
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V teh pogojih Komisiji ni mogoce oditati, da je prvi¢ odgovorila na te trditve Sele v
repliki, saj je Sodisce Ze odlocilo, da ima Komisija pravico v odgovor na navedbe
drzave ¢lanice v odgovoru na tozbo navesti pojasnila svojih predlogov in da lahko
uposteva informacije, ki jih drzava ¢lanica posreduje v odgovoru na tozbo (sodba z
dne 22. junija 1993 v zadevi Komisija proti Danski, C-243/89, Recueil, str. 1-3353,
tocka 20). Glede tega je treba tudi ugotoviti, da ¢len 42(2) Poslovnika izrecno doloca,
da je navajanje novih trditev med postopkom dovoljeno, ¢e izhajajo iz pravnih in
dejanskih elementov, ki so se pokazali med postopkom.

Zato italijanska vlada Komisiji ne more ocitati, da je v repliki navedla trditve, ki jih v
tozbi ni bilo.

Vendar je treba opozoriti, da je v skladu z ustaljeno sodno prakso predmet tozbe za
ugotovitev neizpolnitve obveznosti na podlagi ¢lena 226 ES opredeljen tudi s
predhodnim postopkom iz te dolocbe, in sicer tako, da mora tozba temeljiti na istih
razlogih in trditvah kot obrazlozeno mnenje (glej zlasti sodbe z dne 20. marca 1997 v
zadevi Komisija proti Nemcdiji, C-96/95, Recueil, str. 1-1653, tocka 23; z dne
15. januarja 2002 v zadevi Komisija proti Italiji, C-439/99, Recueil, str. 1-305,
tocka 11, in z dne 20. junija 2002 v zadevi Komisija proti Nemdiji, C-287/00,
Recueil, str. I-5811, tocka 18).

V skladu s sodno prakso je cilj predhodnega postopka v tem, da zadevna drzava dobi
moznost, da se uskladi s svojimi obveznostmi, ki izvirajo iz prava Skupnosti, in da
zoper ocitke Komisije dejansko uveljavi svoja obrambna sredstva (glej zlasti sodbo z
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dne 21. septembra 1999 v zadevi Komisija proti Irski, C-392/96, Recueil, str. I-5901,
tocka 51; zgoraj navedeno sodbo Komisija proti Italiji, tocka 10, in sodbo z dne
29. aprila 2004 v zadevi Komisija proti Portugalski, C-117/02, Recueil, str. I-5517,
tocka 53).

Pravilnost tega postopka je bistveno jamstvo, ki ga daje Pogodba ne le za
varovanje pravic obravnavanih drzav c¢lanic, ampak tudi za zagotovitev jasne
opredeljenosti predmeta spora v morebitnem sodnem postopku (glej sodbo z dne
13. decembra 2001 v zadevi Komisija proti Franciji, C-1/00, Recueil, str. I-9989,
tocka 53, in zgoraj navedeno sodbo Komisija proti Nemciji, tocka 17).

V obravnavanem primeru je treba ugotoviti, kar zatrjuje italijanska vlada, da je
Komisija s tem, da je italijanski vladi med predhodnim postopkom ocitala, da ni
sprejela doloc¢b, potrebnih za uskladitev z Direktivo, Italijanski republiki pripisala
popolno opustitev prenosa te direktive. Na drugi strani pa je v repliki glede
veljavnega notranjega prava navedla, da ta drzava clanica ni opravila prenosa
nekaterih dolo¢b Direktive in da je zato, da bi se lahko preverilo, katere dolocbe
dejansko niso bile v celoti ali pravilno prenesene, potrebna natan¢na preucitev
veljavnega notranjega prava.

Vendar je treba opozoriti, da zahteva, da je predmet tozbe na podlagi ¢lena 226 ES
opredeljen s predhodnim postopkom iz te dolocbe, ne more segati tako dalec¢, da bi
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se v vsakem primeru zahtevala popolna istovetnost med o¢itki, ki so navedeni v
pisnem opominu, in izrekom obrazloZenega mnenja ter tozbenimi predlogi, kadar
predmet spora ni bil razdirjen ali spremenjen (v tem smislu glej sodbi z dne
16. septembra 1997 v zadevi Komisija proti Italiji, C-279/94, Recueil, str. [-4743,
toc¢ka 25, in z dne 11. julija 2002 v zadevi Komisija proti Spaniji, C-139/00, Recueil,
str. 1-6407, tocka 19).

Vendar gre za tak primer, ¢e Komisija, tako kot v obravnavanem primeru, potem ko
je neki drzavi Clanici ocitala popolno opustitev prenosa neke direktive, v repliki
natan¢no navede, da je prenos, na katerega se je zadevna drzava ¢lanica prvi¢
sklicevala v odgovoru na tozbo, glede dolocenih dolocb iste direktive $e vedno
nepravilen ali nepopoln. Dejansko tak ocitek nujno predstavlja del ocitka popolne
opustitve prenosa in je v razmerju do njega subsidiaren (v tem smislu glej zgoraj
navedeno sodbo Komisija proti Portugalski, tocka 55).

Glede tega je treba opozoriti na to, da je predhodni postopek v obravnavani zadevi
dosegel svoj cilj varovanja pravic zadevne drzave c¢lanice. Italijanska republika je
imela dejansko priloznost, da se uskladi s svojimi obveznostmi, ki izhajajo iz
Direktive, in je Komisijo obvestila o napredovanju postopka sprejemanja zakonodaje
v ta namen, kar potrjujeta njen odgovor na obrazlozeno mnenje in njen naslednji
dopis z dne 10. julija 2003. Poleg tega je imela Italijanska republika moznost, da bi
med to fazo postopka izkazala, da je bilo njeno veljavno notranje pravo usklajeno z
zahtevami, dolocenimi v Direktivi, ¢eprav je menila, da tega v obravnavanem
primeru ni bila dolzna storiti (v tem smislu glej sodbo z dne 28. marca 1985 v zadevi
Komisija proti Italiji, 274/83, Recueil, str. 1077, tocka 20).
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Zato italijanska vlada Komisiji ne more ocitati, da je predmet tozbe, glede na to, kako
je bil opredeljen v predhodnem postopku, razsirila oziroma spremenila.

Glede na ta staliS¢a je treba zavrniti vse ocitke italijanske vlade, s katerimi izpodbija
dopustnost te tozbe.

Temelj

Komisija v izreku tozbe Italijanski republiki ocita, da ni sprejela potrebnih dolo¢b za
uskladitev z Direktivo. V repliki v odgovor na trditve italijanske vlade o tem iz¢rpno
navaja, da veljavno notranje pravo nikakor ni usklajeno z Direktivo, $e posebej zato,
ker ne zagotavlja ustreznega prenosa ¢lenov 3(1), 5(2), 6(2) in od 8 do 12 te direktive.

Italijanska vlada priznava, da zakon, s katerim se prenasa Direktiva, ni bil sprejet v
roku iz te direktive, ker zakonodajni postopek $e traja. Vendar pa meni, da je treba
tozbo zavrniti, ker Komisija v njej ni predlozila dokaza o neusklajenosti veljavnega
notranjega prava z Direktivo. Vsekakor italijanska vlada meni, da je njeno notranje
patentno pravo v skladu z Direktivo.
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Najprej je treba opozoriti na to, kar sicer ni sporno, da italijanska vlada v nasprotju s
svojo obveznostjo iz ¢lena 10 ES in ¢lena 15 Direktive Komisije do izteka roka za
prenos niti med predhodnim postopkom ni obvestila o ukrepih notranjega prava, s
katerimi naj bi po njenem mnenju zacela opravljati prenos navedene direktive. Iz
razlogov, ki so navedeni v tocki 30 te sodbe, na to ne vpliva dejstvo, da zatrjevanega
prenosa ni bilo treba izvrsiti zaradi usklajenosti veljavnega notranjega prava s to
direktivo.

Vendar glede na to, da predmet te tozbe ni neizpolnitev obveznosti obvestitve,
ampak neizpolnitev obveznosti sprejetja zakonov in drugih predpisov, potrebnih za
uskladitev s to direktivo, samo dejstvo, da Italijanska republika Komisije ni obvestila
o tem, da je navedena direktiva Ze bila prenesena z veljavnim notranjim pravom, v
nasprotju s tem, za kar se zdi, da predlaga Komisija, ne more biti zadosten dokaz za
zatrjevano neizpolnitev.

Glede na to, da so ob poteku roka, ki je bil dolo¢en v obrazlozenem mnenju, veljale
doloc¢be notranjega prava, na katere se sklicuje italijanska vlada, jih mora Sodisce
upostevati pri presoji obstoja neizpolnitve obveznosti (v tem smislu glej sodbo z dne
10. maja 2001 v zadevi Komisija proti Nizozemski, C-152/98, Recueil, str. 1-3463,
tocka 21).

Ob upostevanju predmeta tozbe in za to, da se preuci utemeljenost tozbe, da se torej
preveri, ali ukrepi nacionalnih zakonov in drugih predpisov, s katerimi je Italijanska
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republika po svojem mnenju prenesla v uporabo Direktivo, pomenijo prenos
Direktive v zadostnem obsegu, je treba narediti primerjavo dolo¢b Direktive s temi
ukrepi.

Glede navedenega je treba opozoriti, da je v skladu z ustaljeno sodno prakso
obveznost vsake drzave ¢lanice, na katero je direktiva naslovljena, da v svojem
nacionalnem pravnem redu sprejme vse ukrepe, ki so potrebni za zagotovitev
popolnega ucinka direktive v skladu z njenim ciljem (glej zlasti sodbi z dne
7. maja 2002 v zadevi Komisija proti Svedski, C-478/99, Recueil, str. 1-4147,
tocka 15, in z dne 26. junija 2003 v zadevi Komisija proti Franciji, C-233/00, Recueil,
str. 1-6625, tocka 75).

Ce je torej nujno, da je pravni polozaj, ki izhaja iz nacionalnih ukrepov za prenos
direktive, dovolj natancen in jasen, da omogoca zadevnim posameznikom, da se
seznanijo z obsegom svojih pravic in obveznosti, pa je vsaj enako pomembno, da
imajo drzave ¢lanice ze na podlagi ¢lena 249, tretji pododstavek, ES pravico do izbire
oblike in metod za izvedbo direktiv, ki omogocajo najbolj$e zagotavljanje cilja, ki ga
je treba dosedi, in da iz te dolocbe izhaja, da prenos direktive v notranje pravo v vsaki
drzavi ¢lanici nujno ne zahteva zakonodajnega postopka. Sodisce je tudi ze veckrat
razsodilo, da se vedno ne zahteva formalni prevzem doloc¢h direktive v izrecno in
posebno zakonsko dolocbo, ker lahko za izvajanje direktive glede na njeno vsebino
zado$ca Ze splosni pravni okvir. Posebej zaradi obstoja splosnih nacel ustavnega ali
upravnega prava je prenos direktive s posebnimi zakonskimi ali podzakonskimi
ukrepi lahko odve¢, toda le, ¢e ta nacela dejansko zagotavljajo popolno uporabo
direktive s strani nacionalne uprave in ¢e je cilj obravnavane dolocbe direktive
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ustvariti pravice za posameznika ter e je pravni polozaj, ki izhaja iz teh nacel, dovolj
natan¢no opredeljen in jasen, da se upravicenci lahko seznanijo s celoto svojih pravic
in da se, ¢e je treba, nanje lahko sklicujejo pred nacionalnimi sodis¢i (glej zlasti
sodbo z dne 23. maja 1985 v zadevi Komisija proti Nemdiji, 29/84, Recueil, str. 1661,
tocki 22 in 23, kot tudi zgoraj navedeno sodbo Komisija proti Franciji, tocka 76).

V vsakem primeru je za ugotovitev obsega obveznosti drzave c¢lanice v zvezi s
prenosom direktive treba opredeliti, kaks$na je narava dolo¢be direktive, na katero se
opira tozba za ugotovitev neizpolnitve obveznosti (zgoraj navedena sodba z dne
26. junija 2003, Komisija proti Franciji, tocka 77).

Glede na ta stali$ca je treba preuditi razli¢ne ocitke Komisije, s katerimi dokazuje
nepopoln oziroma nepravilen prenos direktive.

Prvi oéitek: krsitev ¢lena 3(1) Direktive

Komisija trdi, da italijanska zakonodaja, posebej ¢len 12 kraljevega dekreta
§t. 1127/39, ne vsebuje nobene dolocbe, ki bi omogocala pridobitev patenta za
izum, katerega predmet je proizvod, ki sestoji iz bioloskega materiala ali bioloski
material vsebuje.
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Po mnenju italijanske vlade je v skladu z razlago nacionalne sodne prakse pojem
sindustrijski izum® iz ¢lena 12 kraljevega dekreta $t. 1127/39 vsekakor tako Sirok, da
lahko zajema tudi bioloski material.

Glede tega je treba opozoriti da je na podlagi ¢lena 3(1) Direktive mogoce
patentirati izume, ki so novi, so na inventivni ravni in so industrijsko uporabljivi,
tudi ¢e se nana$ajo na proizvod, ki je sestavljen iz bioloskega materiala ali bioloski
material vsebuje, ali na postopek, s katerim se bioloski material pridobiva, obdeluje
ali uporablja.

Iz samega besedila te dolocbe izhaja, da je predvidena natan¢no dolo¢ena pravica do
patentiranja izumov, ki uporabljajo bioloski material, in da je, kot izhaja iz tretje in
osme uvodne izjave Direktive, naloga drzav clanic, da prilagodijo in dopolnijo
nacionalno patentno pravo in da z vzdrzevanjem in s spodbujanjem nalozb v to
podrocje zagotovijo udinkovito in usklajeno varstvo bioloskih izumov.

Glede tega je Sodisce ze razsodilo, da je s tem, ko Direktiva nalaga drzavam ¢lanicam
obveznost varovanja biotehnoloskih izumov z njihovim nacionalnim patentnim
pravom, njen cilj prepreciti posege v enotnost notranjega trga, ki bi bili lahko
posledica enostranske odlocitve drzav c¢lanic, da tako varstvo podelijo ali da ga
zavrnejo (sodba z dne 9. oktobra 2001 v zadevi Nizozemska proti Parlamentu in
Svetu, C-377/98, Recueil, str. I-7079, tocka 18). Kot izhaja iz Cetrte do $este uvodne
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izjave, je cilj Direktive razjasnitev pravnega varstva biotehnoloskih izumov, ker
obstajajo razlike med zakoni in ravnanji posameznih drzav, ki jih zlasti razlage
nacionalne sodne prakse lahko $e povecajo.

5o Vendar v obravnavanem primeru ni sporno, da italijansko patentno pravo izrecno ne
predvideva mozZnosti patentiranja izumov, ki uporabljajo bioloski material, saj se ¢len
12 kraljevega dekreta $t. 1127/39, na katerega se v zvezi s tem sklicuje italijanska
vlada, omejuje na splo$no opredelitev pogojev za patentiranje vseh izumov.

60  Sicer pa italijanska vlada le zatrjuje, da nacionalna sodi$¢a pojem ,izum“ v notranjem
patentnem pravu razlagajo $iroko, ne navaja pa nobene sodne odlocbe, ki bi se
nana$ala na patentiranje izumov, ki uporabljajo bioloski material.

61V teh okolis¢inah se zdi, da stanje v italijanskem patentnem pravu v zvezi z
moznostjo varovanja biotehnologkih izumov ostaja negotovo, kljub temu da je cilj
Direktive njegova razjasnitev.
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62 Zato je treba ugotoviti, da je ocitek Komisije glede krsitve ¢lena 3(1) Direktive
utemeljen.

Ocitek: krsitev ¢lena 5(2) Direktive

63 Komisija navaja, da italijanska zakonodaja ne omogoca patentiranja sestavine,
izolirane iz ¢loveskega telesa ali pridobljene kako drugace s tehni¢nim postopkom.

6+ Italijanska vlada meni, da je ¢len 13 kraljevega dekreta $t 1127/39 v skladu s ¢lenom
5(2) Direktive. Sicer pa je edini normativni element iz doloc¢be zadnji del povedi, po
kateri je gensko zaporedje ,lahko izum, ki ga je mogoce patentirati, tudi Ce je
struktura te sestavine enaka strukturi naravne sestavine®. Vendar pa zaradi $iroke
opredelitve pojma ,izum“ ki jo ohranja nacionalna sodna praksa, moznost
patentiranja v naravi prisotne sestavine, pridobljene z umetnim reproduciranjem,
ne bi bila nikoli izkljucena.

6s Glede tega je treba opozoriti, da je na podlagi navedenega ¢lena 5(2) sestavina, ki je
izolirana iz ¢loveskega telesa ali je pridobljena kako drugace s tehni¢nim postopkom,
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vklju¢éno z zaporedjem ali delnim zaporedjem gena, lahko izum, ki ga je mogoce
patentirati, tudi ¢e je struktura te sestavine enaka strukturi naravne sestavine.

Kot je Sodisce glede tega ze razsodilo, sestavin cloveskega telesa samih po sebi ni
mogoce patentirati in njihovo odkritje ne more biti predmet varstva. Patentna
prijava se lahko nanasa le na izum, ki zdruzuje naravne sestavine in tehni¢ni
postopek, ki omogoca njihovo izoliranje ali proizvodnjo v obliki industrijske uporabe
(zgoraj navedena sodba Nizozemska proti Parlamentu in Svetu, tocka 72).

Kot je navedeno v dvajseti in enaindvajseti uvodni izjavi Direktive, lahko sestavina
¢loveskega telesa predstavlja del proizvoda, ki je varovan s patentom, vendar pa si je
v njenem naravnem okolju ni mogoce prilastiti (zgoraj navedena sodba Nizozemska
proti Parlamentu in Svetu, tocka 73).

To razlikovanje se uporablja v primeru tistih del, ki se nanasajo na zaporedje ali
delno zaporedje ¢loveskih genov. Rezultat takih del je lahko predmet patenta le, ce
sta prijavi priloZena, prvi¢, opis izvirne metode zaporedja, ki je omogocila izum, in
drugi¢, predstavitev industrijske uporabljivosti, do katere morajo ta dela voditi, kar
dolo¢a ¢len 5(3) Direktive. Ce ne bi bilo take uporabljivosti, ne bi §lo za izum, ampak
za odkritje zaporedja DNA, ki ga ni mogoce patentirati (zgoraj navedena sodba
Nizozemska proti Parlamentu in Svetu, tocka 74).
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Varstvo, ki ga doloca Direktiva, se nanasa le na rezultat inventivnega, znanstvenega
ali tehni¢nega dela in obsega bioloske prvine, ki se v naravnem stanju nahajajo v
¢loveskem bitju, le kolikor je to potrebno za uresnicitev in izkori§¢anje posebne
industrijske uporabe (zgoraj navedena sodba Nizozemska proti Parlamentu in Svetu,
tocka 75).

Iz navedenega izhaja, da je cilj ¢lena 5(2) Direktive dodelitev natan¢no dolocenih
pravic glede moznosti patentiranja sestavin ¢loveskega telesa. Ceprav ta ¢len dolo¢a
le to, da je te sestavine mogoce patentirati, pa, kot izhaja iz sedemnajste do dvajsete
uvodne izjave Direktive, drzavam ¢lanicam nalaga tudi obveznost, da zagotovijo, da
njihovo nacionalno patentno pravo ne izkljuuje moznosti patentiranja sestavin,
izoliranih iz ¢loveskega telesa, in s tem spodbujajo raziskovanje za pridobivanje in
izoliranje takih sestavin, ki so pomembne za proizvodnjo zdravil.

Vendar je v obravnavanem primeru treba ugotoviti, da italijansko patentno pravo ne
daje nobene moznosti, da bi sestavine, izolirane iz ¢loveskega telesa, lahko
predstavljale izum, ki ga je mogoce patentirati. V nasprotju s trditvami italijanske
vlade ¢len 13 kraljevega dekreta §t. 1127/39 $e posebej ne vsebuje nobene doloc¢be v
tem smislu.

Sicer pa italijanska vlada le zatrjuje, da nacionalna sodi$¢a pojem ,izum® v notranjem
patentnem pravu razlagajo Siroko, ne navaja pa nobene sodne odlocbe, ki bi se
nanasala na patentiranje sestavin, izoliranih iz ¢loveskega telesa.
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V teh okolis¢inah se zdi, da stanje v italijanskem patentnem pravu v zvezi z
moznostjo varovanja takih sestavin ostaja negotovo, ¢eprav je cilj Direktive njegova
razjasnitev.

Zato je treba ugotoviti, da je ocitek Komisije glede krsitve ¢lena 5(2) Direktive
utemeljen.

Ocitek: krsitev ¢lena 6(2) Direktive

Komisija meni, da italijjanska zakonodaja, predvsem ¢len 13 kraljevega dekreta
§t. 1127/39, ne doloca, da nekaterih posebnih postopkov, kot sta kloniranje ¢loveskih
bitij in uporaba cloveskih zarodkov za industrijske in komercialne namene, ni
mogoce patentirati. Zakon $t. 40 z dne 19. februarja 2004 o oplojevanju z
medicinsko pomocjo (GURI, st. 45, z dne 24. februarja 2004, v nadaljevanju: zakon
$t. 40/2004), ki prepoveduje kakrsnekoli dejavnosti z zarodki, naj ne bi urejal
moznosti patentiranja izumov.

Italijanska vlada v svojo korist navaja, da ¢len 13 zakona $t. 40/2004 v povezavi s
¢lenom 13 kraljevega dekreta §t. 1127/39 v zadostni meri izvaja nacela, ki so
dolocena v ¢lenu 6(2) Direktive, saj oznacuje kloniranje ¢loveka in spreminjanje
genske identitete cloveskega bitja kot ravnanje, ki je v nasprotju z javnim redom in
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moralo, ter ju torej izklju¢uje iz moznosti patentiranja. Se ve¢, ¢len 5 civilnega
zakonika naj bi prepovedoval razpolagalna dejanja s cloveskim telesom, tako da
morebitni postopki za spreminjanje genske identitete ¢loveskega bitja v italijanskem
pravu ne uZivajo patentnega varstva.

Treba je opozoriti, da na podlagi ¢lena 6(2) Direktive velja zlasti, da ni mogoce
patentirati postopkov za kloniranje c¢loveskih bitij, postopkov za spreminjanje
genske identitete zarodnih celic ¢loveskih bitij, uporabe cloveskih zarodkov v
industrijske ali komercialne namene, postopkov za spreminjanje genske identitete
Zivali, ki bi tem verjetno povzrocali trpljenje, ne da bi imel ¢lovek ali zival od tega
bistveno medicinsko korist, in tudi Zivali, pridobljenih s takimi postopki.

Treba je omeniti, da v nasprotju s ¢lenom 6(1) te direktive, ki daje upravnim
oblastem in sodi§¢em drzav c¢lanic veliko mozZnosti za prosto presojo pri
opredeljevanju izjem od dopustnosti patentiranja izumov, katerih gospodarsko
izkori$¢anje bi bilo v nasprotju z javnim redom in moralo, odstavek 2 istega ¢lena ne
daje drzavam ¢lanicam nobene moznosti za prosto presojo, saj doloca, da postopkov
in uporab, ki so v njem nasteti, ni mogoce patentirati, ker je cilj te dolocbe, da
natan¢no opredeli izjemo, doloc¢eno v odstavku 1 (v tem smislu glej zlasti zgoraj
navedeno sodbo Nizozemska proti Parlamentu in Svetu, to¢ke od 37 do 39). Iz
stiridesete uvodne izjave Direktive glede tega izhaja, da je treba patentiranje
postopkov kloniranja ¢oveskih bitij ,nedvoumno“ onemogoditi, ker je glede tega
vprasanja v Skupnosti dosezeno soglasje.

Iz tega izhaja, da je glede na to, da izrecno izklju¢uje moznost patentiranja navedenih
postopkov in uporab, cilj ¢lena 6(2) Direktive v tem, da se v zvezi z navedenim
podelijo natan¢no dolocene pravice.

I-5386



80

81

82

83

KOMISIJA PROTI ITALIJI

Vendar je treba ugotoviti, da ne ¢len 13 kraljevega dekreta $t. 1127/39 ne clen 5
italijanskega civilnega zakonika izrecno ne dolocata, da postopkov in uporab, ki so
nastete v ¢lenu 6(2) Direktive, ni mogoce patentirati, ampak se doloc¢bi v splo$nem
omejujeta na ustrezno izkljucitev moznosti patentiranja izumov, katerih izkori$¢anje
bi bilo v nasprotju z javnim redom in moralo ter na razpolagalna dejanja s ¢loveskim
telesom.

V teh okolié¢inah se zdi, da ostaja stanje v zvezi z moznostjo patentiranja zadevnih
postopkov in uporab negotovo, ¢eprav je cilj Direktive njegova razjasnitev.

S to negotovostjo se Direktivo Se toliko bolj krsi, saj ta v ¢lenu 6(1) natan¢no doloca,
da ni mogoce $teti, da je gospodarsko izkoris¢anje izuma v nasprotju z javnim redom
in moralo samo zato, ker je prepovedano z zakonom ali drugim predpisom. Kot je v
toc¢ki 55 sklepnih predlogov pravilno navedel generalni pravobranilec, je treba to
opredelitev razlagati tako, da zahteva izrecen vnos nacela prepovedi patentiranja
komercialnih postopkov, ki vsebujejo posege v ¢loveske zarodke.

V zvezi z dolo¢bami zakona $t. 40/2004 je ugotovljeno, da je bil ta zakon sprejet po
izteku roka iz obrazloZzenega mnenja. Vendar se v skladu z ustaljeno sodno prakso
neizpolnitev obveznosti drzave ¢lanice v postopkih na podlagi ¢lena 226 ES ugotavlja
glede na stanje, ki je bilo v drzavi ¢lanici na dan po izteku roka iz obrazloZenega
mnenja, zato poznejS§ih sprememb ni mogoce upostevati (glej zlasti sodbi z dne
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3. julija 2001 v zadevi Komisija proti Belgiji, C-378/98, Recueil, str. I-5107, tocka 25,
in z dne 5. junija 2003 v zadevi Komisija proti Gréiji, C-352/02, Recuelil, str. 1-5651,
tocka 8).

Treba je torej ugotoviti, da je ocitek Komisije glede krsitve ¢lena 6(2) Direktive
utemeljen.

Oditek: krsitev ¢lenov od 8 do 11 Direktive

Komisija zatrjuje, da italijanska zakonodaja ne vsebuje nobene dolo¢be o obsegu
patentnega varstva za biotehnologki izum, s ¢imer so krseni ¢leni od 8 do 11
Direktive.

Vendar italijanska vlada navaja, da ¢len la kraljevega dekreta §t. 1127/39 doloda
patentno varstvo, ki je tako Siroko kot varstvo, dolo¢eno v zgoraj navedenih ¢lenih
Direktive, kolikor se slednji omejujejo na to, da razsirijo patentno varstvo za
biotehnoloski izum na material, ki neposredno izhaja iz uporabe patentiranega
postopka.
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V zvezi s tem je treba ugotoviti, da je glede na to, da navedeni ¢leni od 8 do 11
doloc¢ajo obseg patentnega varstva za bioloski izum, njihov cilj o¢itno v tem, da se
podelijo natan¢no dolocene pravice.

Vendar pa, ker italijansko patentno pravo izrecno ne dolo¢a moznosti patentiranja
bioloskih izumov, v obravnavanem primeru ni sporno, da to ne vsebuje dovolj
doloc¢b, ki bi opredeljevale obseg patentnega varstva za tak izum.

V zvezi s ¢lenom 1a kraljevega dekreta §t. 1127/39 je treba ugotoviti, da se ta dolo¢ba
na splo$no omejuje na opredelitev pravic, ki jih daje patent za proizvod ali
kakrsenkoli postopek. Po drugi strani pa ta dolo¢ba v nasprotju z dolo¢bami ¢lenov 8
in 9 Direktive ne omenja obsega pravic, ki jih dajejo posamezne vrste patentov,
dolocenih v teh dolocbah, tj. patenti, ki se nanasajo na bioloski material, patenti, ki
se nanasajo na postopek, s katerim se bioloski material pridobiva, in patenti, ki se
nana$ajo na proizvod, ki vsebuje gensko informacijo ali iz nje sestoji.

Zaradi natancnosti je treba v zvezi s trditvijo italijanske vlade — da ¢len la(1)(b)
kraljevega dekreta §t. 1127/39 doloca, da patent, ki se nanasa na postopek, ki daje
svojemu imetniku pravico, da tretjim prepove uporabo proizvoda, ki je bil
neposredno pridobljen z zadevnim postopkom — ugotoviti, da ta ¢len ne doloca,
kar je dolo¢eno v ¢lenu 8(2) Direktive, da se patentno varstvo, ki se nana$a na
postopek za pridobivanje bioloskega materiala, ki ima zaradi izuma posebne
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znacilnosti, nanasa tudi na ves bioloski material, ki je iz tega bioloskega materiala
pridobljen z vegetativnim ali generativnim razmnoZevanjem v enaki ali razli¢ni
obliki in ima enake znacilnosti.

o1 Sicer pa italijansko patentno pravo v nasprotju z dolocbami ¢lenov 8(1) in 9
Direktive ne doloca, da se varstvo, ki ga na eni strani daje patent, ki se nanasa na
biologki material, na drugi strani pa patent, ki se nanasa na proizvod, ki vsebuje
gensko informacijo ali iz nje sestoji, temu ustrezno nanasa tudi na ves bioloski
material, ki je iz tega bioloskega materiala pridobljen z vegetativnim ali generativnim
razmnozevanjem, in na vse materiale, ki vsebujejo ta proizvod in v katerih genska
informacija opravlja svojo nalogo.

92 Poleg tega clen la kraljevega dekreta $t. 1127/39 ne vsebuje nobene omejitve ali
izjeme, ki jih dolocata ¢lena 10 in 11 Direktive.

93V teh okolis¢inah se zdi, da stanje v zvezi z natan¢no opredelitvijo obsega
patentnega varstva za bioloski izum ostaja negotovo, ¢eprav je cilj Direktive njegova
razjasnitev.
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Torej je treba ugotoviti, da je ocitek Komisije glede krsitve ¢lenov od 8 do 11
Direktive utemeljen.

Oditek: krsitev ¢lena 12 Direktive

Komisija navaja, da ¢len 54 kraljevega dekreta $t. 1127/39, ki doloca podelitev
prisilne licence, ne uposteva primera, v katerem bi obstajala odvisnost med
patentom za biotehnoloski izum in sistemom varstva novih rastlinskih sort.

Italijanska vlada v svojo korist poudarja, da v primeru iz ¢lena 12 Direktive
italijanske oblasti, kljub uporabi izraza ,se lahko podeli“ v navedenem ¢lenu 54, v
praksi nimajo moZnosti za prosto presojo in da so dolzne podeliti zahtevano prisilno
licenco.

Treba je opozoriti, da lahko na podlagi ¢lena 12 Direktive zahteva neizklju¢no
prisilno licenco imetnik zlahtniteljske pravice za prej pridobljeni patent in imetnik
patenta, ki se nanasa na biotehnolos$ki izum, za prej podeljeno Zlahtniteljsko pravico,
kadar bi izkori$c¢anje njunih pravic, torej Zlahtniteljske pravice in pravice do patenta,
pomenilo poseg v prej pridobljene pravice.
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Ocitno je, da je cilj ¢lena, ki doloca podelitev prisilne licence za izkoris¢anje izuma,
ki ga varuje patent ali zlahtniteljska pravica, v tem, da se v zvezi z navedenim
podelijo natan¢no dolocene pravice.

Vendar je treba ugotoviti, da clen 54(2) kraljevega dekreta $t. 1127/39 doloca
podelitev prisilne licence, kadar izuma, ki ga varuje patent, ni mogoce uporabljati
brez posega v pravice, ki izhajajo iz drugega, prej podeljenega patenta, ne doloca pa
tako kot ¢len 12, odstavek 1 in 2, Direktive podelitve take licence v primeru
odvisnosti med patentom za biotehnoloski izum in zlahtniteljsko pravico. Poleg tega
isti ¢len 54(2) ne nalaga vlozniku zahteve za prisilno licenco placila primerne
licen¢nine, kot to doloca ¢len 12, odstavek 1 in 2, Direktive, ne obveznosti, da je
neuspe$no prosil imetnika patenta ali zlahtniteljske pravice, da bi pridobil
pogodbeno licenco, kot to doloc¢a odstavek 3 istega ¢lena.

V teh okolis¢inah je treba ugotoviti, da je ocitek Komisije glede krsitve clena 12
Direktive utemeljen.

Ocitek: opustitev prenosa ostalih doloc¢b Direktive

Treba je poudariti, da Komisija kljub posebnim o¢itkom, ki jih je navedla v svoji
repliki v zvezi s tem, da je Italijanska republika krsila dolo¢ene doloc¢be Direktive, ni
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spremenila prvotnega predmeta svoje tozbe, ki v bistvu predlaga ugotovitev, ali je ta
drzava ¢lanica v celoti opustila prenos navedene Direktive.

Glede tega pa je treba opozoriti, da mora v skladu z ustaljeno sodno prakso v
postopku zaradi neizpolnitve obveznosti na podlagi ¢lena 226 ES Komisija utemeljiti
obstoj zatrjevane neizpolnitve in se ne more sklicevati na kakrénokoli domnevo (glej
zlasti zgoraj navedene sodbe z dne 25. marca 1982, Komisija proti Nizozemski,
tocka 6, in z dne 12. septembra 2000 Komisija proti Nizozemski, tocka 15, ter
Komisija proti Portugalski, tocka 80).

Ker je italijanska vlada v svojih navedbah poudarila, da je njeno veljavno notranje
pravo v skladu z Direktivo, je bila naloga Komisije, da v dokaz popolne opustitve
prenosa navedene direktive SodiS¢u predlozi potrebna dejstva, na podlagi katerih bi
lahko preizkusilo obstoj neizpolnitve obveznosti.

Treba je tudi ugotoviti, da je Komisija v svoji repliki predlozila taka dejstva le glede
¢lenov 3(1), 5(2), 6(2) in od 8 do 12 Direktive, ki so bili predmet zgoraj obravnavanih
ocitkov, glede vseh ostalih dolocb te direktive pa takih dejstev ni predlozila.

Vendar pa, v nasprotju s tem, za kar se zdi, da predlaga Komisija, samo dejstvo, da
dolocene v primeru navedene dolocbe Direktive niso bile pravilno prenesene z
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veljavnim notranjim pravom, nikakor ne more biti dokaz za to, da druge dolocbe te
direktive z notranjim pravom same po sebi niso bile pravilno prenesene.

Glede na to, da Komisija v zvezi s tem ni predlozila nobenega prepricljivega dejstva,
je treba v teh pogojih tozbo zavrniti v delu, v katerem predlaga ugotovitev, ali je
Italijanska republika v celoti opustila prenos Direktive.

Glede na vsa gornja stali$ca je treba ugotoviti, da Italijanska republika s tem, da ni
sprejela zakonov in drugih predpisov, potrebnih za uskladitev s ¢leni 3(1), 5(2), 6(2)
in od 8 do 12 Direktive, ni izpolnila obveznosti iz ¢lena 15 te direktive.

V preostalem delu se tozba zavrne.

Stroski

V skladu s ¢lenom 69(2) Poslovnika se neuspeli stranki nalozi placilo stroskov, ¢e so
bili ti priglaseni.
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V skladu s ¢lenom 69(3), prvi pododstavek, Poslovnika lahko Sodisce razdeli stroske
ali odlod¢i, da vsaka stranka nosi svoje stroske predvsem takrat, kadar vsaka stranka
uspe le z delom zahtevka. Vendar lahko Sodis¢e na podlagi ¢lena 69(3), drugi
pododstavek, Poslovnika stranki, ceprav je v postopku uspela, nalozi placilo stroskov,
za katere meni, da jih je ta stranka povzrocila nasprotni stranki brez razloga ali
zaradi $ikaniranja.

V obravnavanem primeru je treba poudariti, da Komisija ni uspela s svojimi
trditvami v delu, ki se nanasa na ugotovitev, da Italijanska republika ni prenesla
Direktive v celoti.

Ker Italijanska republika ni predlagala, naj se Komisiji nalozi placilo stroskov, ji je v
teh pogojih treba naloziti, da sama nosi svoje stroske.

Ker Italijanska republika ni predlozila vseh potrebnih informacij v zvezi z dolo¢bami
notranjega prava, za katere Steje, da pomenijo izpolnitev raznih obveznosti iz
Direktive, je zato glede stroskov Komisije treba ugotoviti, da prevelika strogost do
Komisije ne bi bila primerna, ker je dejansko vlozila tozbo za ugotovitev neizpolnitve
obveznosti, v kateri je predlagala ugotovitev opustitve prenosa Direktive v celoti,
namesto ugotovitev nepopolnega ali nepravilnega prenosa doloCenih dolo¢b te
direktive.

Sicer pa je treba tudi omeniti, da je Italijanska republika s tem, da Komisiji v
predhodnem postopku ni omogocila preucitve skladnosti notranjega prava, na
katero se je sklicevala, z dolo¢cbami Direktive, Komisijo prisilila, da se je posvetila
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temu Sele med postopkom pred Sodis¢em, in je, kot je pravilno poudaril generalni
pravobranilec v tocki 67 sklepnih predlogov, s tako strategijo izogibanja pravilom
postopka vplivala na to, da se obravnava ni odvijala na obic¢ajen nacin.

Zato se Italijanski republiki nalozi placilo vseh stroskov.

Iz teh razlogov je Sodisce (tretji senat) razsodilo:

1. Italijanska republika s tem, da ni sprejela zakonov in drugih predpisov,
potrebnih za uskladitev s ¢leni 3(1), 5(2), 6(2) in od 8 do 12 Direktive
Evropskega parlamenta in Sveta 98/44/ES z dne 6. julija 1998 o pravnem
varstvu biotehnoloskih izumov, ni izpolnila obveznosti iz c¢lena 15 te
direktive.

2. 'V preostalem se tozba zavrne.

3. Italijanski republiki se nalozZi placilo vseh stroskov.

Podpisi
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