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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
PAOLO MENGOZZI
foredraget den 9 mars 2010°

1. Domstolen har hittills haft fa tillfillen att
behandla direktivet om réttsligt skydd for
biotekniska uppfinningar. Forevarande mal
ger dock domstolen mojlighet att klargéra
négra viktiga fragor rorande det skydd som
inom unionen ska tillerkdnnas de patent som
meddelats pa det omradet, vars betydelse nu-
fortiden inte gér att underskatta.

I - Tillimpliga bestimmelser

A — TRIPs-avtalet

2. I artiklarna 27 och 30 i avtalet om
handelsrelaterade aspekter av immaterialrit-

1 — Originalsprak: italienska.
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ter? (nedan kallat TRIPs-avtalet) foreskrivs
foljande:

" Artikel 27

Det patenterbara omrédet

1. Med beaktande av bestdmmelserna i
punkt[erna] 2 och 3 skall patent kunna med-
delas for alla uppfinningar, bade produkter
och processer, inom alla tekniska omriden,
forutsatt att de dr nya, har uppfinningshojd
och kan tillgodogoras industriellt. Med beak-
tande av artikel 65.4, artikel 70.8 och punkt 3
i denna artikel, skall patent kunna meddelas
och patentrdtter kunna atnjutas oberoende
av platsen for uppfinningen, det tekniska

2 — Avtalet godkindes genom radets beslut 94/800/EG av den
22 december 1994 om ingdende pa gemenskapens végnar —
vad betriffar fragor som omfattas av dess behorighet — av de
avtal som &r resultatet av de multilaterala forhandlingarna i
Uruguayrundan (1986-1994) (EGT L 336, s. 1; svensk speci-
alutgdva, omrade 11, volym 38, s. 3). Texten till TRIPs-avtalet
har offentliggjorts i EGT L 336, s. 214, svensk specialutgava,
omrade 11, volym 38, s. 216. De autentiska versionerna av
Uruguayrundans internationella avtal dr den engelska, den
franska och den spanska sprikversionen.
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omrédet och huruvida produkterna importe-
ras eller framstills lokalt.

2. En medlem far fran patenterbarhet un-
dantaga sddana uppfinningar som inom dess
territorium maste forhindras fran att utnytt-
jas kommersiellt for att kunna skydda ordre
public eller den allménna moralen, och for
att skydda ménniskors, djurs och vixters liv
eller hilsa eller for att undvika allvarliga mil-
joskador, forutsatt att saidant undantag inte
gors enbart pa grund av att det kommersi-
ella utnyttjandet &r forbjudet i medlemmens
lagstiftning.

3. En medlem kan &ven undantaga fran
patenterbarhet:

a) diagnostiska, terapeutiska eller kirur-
giska forfaranden for behandling av mén-
niskor eller djur, och

b) véaxter och djur forutom mikroorganis-
mer och vasentligen biologiska forfaran-
den for framstéllning av véxter eller djur
férutom icke-biologiska och mikrobiolo-
giska forfaranden. Medlemmarna skall
emellertid tillhandahalla skydd fo6r un-
derarter av véxtsorter, antingen genom
patent eller genom ett effektivt fristdende
system av eget slag eller en kombination
av dessa bada. Bestimmelserna i denna
punkt skall granskas fyra ar efter dagen
for WTO-avtalets ikrafttradande...”

" Artikel 30

Undantag fran rittigheter knutna till patent

Medlemmarna far besluta om begriansade un-
dantag fran de ensamritter som &r knutna till
ett patent forutsatt att sddana undantag inte
otillbérligt hindrar ett normalt utnyttjande av
patentet och inte otillborligt skadar patentha-
varens legitima intressen, med beaktande av
tredje mans legitima intressen”

B — Direktiv 98/44/EG

3. I skilen till direktiv 98/44/EG® (nedan
dven kallat direktivet) anges foljande:

(3) Ett effektivt och harmoniserat skydd i
samtliga medlemsstater dr nodvindigt i

3 — Europaparlamentets och radets direktiv 98/44/EG av den
6 juli 1998 om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar
(EGT L 213,s.13).
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syfte att bibehélla och uppmuntra inves-
teringar inom biotekniken.

Det foreligger skiljaktigheter i det rétts-
liga skyddet for biotekniska uppfinningar
mellan de olika medlemsstaternas lag-
stiftning och praxis. Sddana skillnader
kan utgora hinder fér handeln och for
den inre marknadens funktion.

Sadana skiljaktigheter kan mycket vil
komma att forstarkas i takt med att med-
lemsstaterna antar nya lagar, att deras
administrativa praxis dndras och att de
nationella domstolarnas rattstillimpning
utvecklas olika.

En olikartad utveckling av nationell lag-
stiftning om réttsligt skydd for biotek-
niska uppfinningar inom gemenskapen
kan komma att ytterligare hamma han-
delsutbytet till skada for den industriella
utvecklingen med avseende pa sédana
uppfinningar och for en vil fungerande
inre marknad.

Det rittsliga skyddet for biotekniska upp-
finningar nodvidndiggor inte sdrskilda
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(22)

(23)

rittsregler som ersitter den nationella
patentritten. Den nationella patentrit-
ten forblir den huvudsakliga grundvalen
for det rattsliga skyddet for biotekniska
uppfinningar, men reglerna bor i vissa
sdrskilda avseenden anpassas eller kom-
pletteras si att hiansyn pa lampligt sitt
kan tas till den tekniska utvecklingen
pa omréden dir biologiskt material an-
vinds, men dér forutséttningarna for pa-
tenterbarhet dnda uppfylls.

Diskussionen om patenterbarhet for
gensekvenser eller delsekvenser av
gener orsakar kontroverser och enligt
detta direktiv bér samma kriterier for
patenterbarhet tillimpas for medde-
lande av patent for uppfinningar som
avser sddana sekvenser eller delsekven-
ser, som pa alla andra tekniska omra-
den, ndmligen nyhet, uppfinningshéjd
och industriell anviandbarhet. Industri-
ellanvindbarhet for en sekvens eller for
en delsekvens bor beskrivas i patentan-
sokan i sin lydelse vid ingivandet.

En enkel DNA-sekvens utan uppgift
om nagon funktion innehaller ingen
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teknisk upplysning och utgér dérfor
ingen patenterbar uppfinning.

(24) For att uppfylla kriteriet for industri-
ell anviandbarhet dr det nodvindigt,
om en sekvens eller en delsekvens av
en gen anvinds for att framstall[a] ett
protein eller en del av ett protein, att
ange vilket protein eller vilken del av
ett protein som framstills eller funk-

tionen dérav.

4. T artikel 1 i direktivet foreskrivs foljande:

”1. Medlemsstaterna skall skydda bioteknis-
ka uppfinningar i sin nationella patentritt. De
skall, om nodvindigt, anpassa sin nationella
patentritt sa att hdnsyn tas till bestimmel-
serna i detta direktiv.

2. Detta direktiv paverkar inte medlemssta-
ternas skyldigheter som hdrror frén interna-
tionella konventioner, sarskilt inte TRIPs-avta-
let och konventionen om biologisk mangfald”

5. Tartikel 5 i direktivet foreskrivs f6ljande:

3. Den industriella anvéindningen av en gen-
sekvens eller delsekvens av en gen skall tydligt
framga av patentansokan.”

6. Artikel 9 i direktivet har f6ljande lydelse:

"Det skydd ett patent ger for en produkt som
innehaller eller bestdr av genetisk informa-
tion omfattar, med forbehéll for artikel 5.1,
allt material i vilket produkten inforlivas och i
vilket den genetiska informationen innefattas
och utévar sin funktion?”

C - Den nationella lagstiftningen

7. 1 Nederlindernas nationella patent-
lag (Rijksoctrooiwet 1995) (nedan kallad
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ROW095), i dess andrade lydelse, har artikel 9
i direktivet inforlivats pa foljande sitt:

”Artikel 53a

3 Med avseende pa ett patent for en produkt
som innehaller eller bestar av genetisk infor-
mation omfattar ensamritten, med forbehall
for artikel 3.1 b, allt material i vilket produk-
ten inforlivas och i vilket den genetiska infor-
mationen innefattas och utovar sin funktion”

II - Bakgrund, det nationella férfarandet
och tolkningsfragorna

8. Bolaget Monsanto ér innehavare av ett eu-
ropeiskt patent (nedan kallat patentet) som
beviljades den 19 juni 1996 for en gensekvens
som, nér den inférs i en sojaplantas DNA, gor
plantan resistent mot glyfosat, ett ogriasmedel
som tillverkas av samma bolag och som siljs
under namnet Roundup.
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9. Genetiskt modifierade sojaplantor (s&
kallad RR-soja, det vill siga "Roundup ready”)
odlas i manga lander i virlden, men inte inom
Europeiska unionen. For jordbrukarna ar for-
delen med att anvidnda genetiskt modifierad
soja att det 4r mojligt att anvénda ogriasmed-
let Roundup for att forstora ogris utan att be-
hova befara att sojaodlingen tar skada.

10. I Argentina odlas RR-soja i stor skala och
utgor en viktig exportvara. I Argentina har
dock Monsanto, av skil som hidnger samman
med den nationella rétten, inte nagot patent
pé den gensekvens som kénnetecknar den ak-
tuella plantan.

11. Svarandebolagen i malet vid den natio-
nella domstolen importerade under daren
2005 och 2006 nagra laster sojamjol fran Ar-
gentina. Vid en analys av prover pa sojam;jo-
let, vilken utfordes pa Monsantos begiran,
framkom spar av det DNA som &r karakteris-
tiskt for RR-soja. Foljaktligen ér det faststallt
att det importerade mjolet, vilket lossades
i Amsterdams hamn och som var avsett for
tillverkning av djurfoder, tillverkades i Ar-
gentina genom anvdndning av den genetiskt
modifierade soja som Monsanto innehar ett
europeiskt patent pa.

12. Monsanto har vickt talan mot importbo-
lagen vid den nationella domstolen, eftersom
det anser att bolagen har gjort sig skyldiga till
patentintrang.
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13. Den nationella domstolen ansag att en
tolkning av direktivet krévdes for att kunna
avgora tvisten och beslutade darfor att vi-
landeforklara malet och stélla foljande tolk-
ningsfrégor till domstolen:

”1. Ska artikel 9 i ... direktiv[et] ... tolkas s4,
att det i artikeln foreskrivna skyddet
dven kan &beropas i en situation som
den i detta forfarande, dir produkten
(en DNA-sekvens) utgor en del av ett till
Europeiska unionen importerat material
(sojamjol) och produkten inte utévar sin
funktion vid tidpunkten for det pastadda
intrdnget, men funktionen har utévats
(i sojaplantan) eller skulle eventuellt pa
nytt kunna utévas efter det att produk-
ten har isolerats fran materialet och har
inforts i en cell i en organism?

2. Med beaktande av forekomsten av den
i patentkrav 6 i patent[et] ... beskrivna
DNA-sekvensen i det av Cefetra och

4.

ACTI till gemenskapen importerade so-
jamjolet och med beaktande av att DNA:

et har inforlivats i sojamjolet i den me-
ning som avsesiartikel 9i ... direktiv[et] ...
och att det i sojamjolet inte langre utdvar
sin funktion, utgor da det i direktivet, i
synnerhet i artikel 9, féreskrivna patent-
skyddet for biologiskt material hinder
for att den nationella patentlagstiftning-
en (dessutom) tillerkdnner produkten
(DNA:et) som sadan ett absolut skydd,
oberoende av om DNA:et utévar sin
funktion eller inte, och ska skyddet enligt
artikel 9 séledes anses vara uttommande
iden situation som avses i denna bestdm-
melse, dd produkten innehaller eller be-
star av genetisk information och produk-
ten har inforlivats i det material i vilket
den genetiska informationen innefattas?

Har det for svaret pa foregaende fraga
nagon betydelse att patentet ... har an-
sokts och beviljats (den 19 juni 1996) fore
antagandet av ... direktiv[et] ... och att ett
sadant absolut produktskydd forelag en-
ligt nationell patentlagstiftning fore anta-
gandet av detta direktiv?

Ar det mojligt att vid besvarandet av fo-
regdende fragor beakta TRIPs-avtalet
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och sirskilt artiklarna 27 och 30 i nimn-
da avtal?”

III — Inledande anmirkningar

14. Som framgatt vid den kortfattade sam-
manfattningen av bakgrunden har Monsanto
inom ramen for férevarande maél enbart véckt
talan mot importorer av sojamjol frén Ar-
gentina. Som Monsanto sjdlvt har medgett
ar skilet till detta att bolaget inte har nagot
patentskydd for RR-sojan i denna stat. Till
skillnad fran i Argentina fir ddremot detta
bolag i andra sojaproducerande liander, som
exempelvis Brasilien, ersittning for att dess
uppfinning anvénds, tack vara det skydd som
patentet ger eller avtal som har ingétts med
jordbrukarna.

15. Det ska dock pépekas att valet att begrén-
sa talan inom unionen till att endast avse va-
ror som hérror fran Argentina utgor ett rent
affarsmissigt beslut av bolaget Monsanto.
Om domstolen skulle sla fast att Monsanto,
inom Europeiska unionen, kan gora géllande
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rittigheter avseende sojamjol fran Argentina
finns det sedan inte ndgot som kan hindra bo-
laget fran att gora gillande motsvarande rat-
tigheter avseende mjol som hérror fran andra
lander. Principen om konsumtion &r nidmli-
gen tillamplig forst efter det att en vara har
forts in i unionens omrade for forsta gangen
med patenthavarens samtycke. *

16. Den tolkning som domstolen ska tillhan-
dahalla kommer f6ljaktligen att vara allmént
tillamplig i samtliga fall d& en vara, som har
framstéllts genom bearbetning i tredjeland
av en genetiskt modifierad planta avseende
vilken det finns ett giltigt patent i Europeiska
unionen, importeras till unionen.

4 — Principen om konsumtion utgér den naturliga féljden av det
forbud mot kvantitativa restriktioner och atgirder med mot-
svarande verkan som foreskrivs i fordragen (for niarvarande i
artiklarna 34 FEUF och 35 FEUF). Denna princip innebir att
innehavaren av ett patent som har samtyckt till att en vara,
avseende vilken patentet ger vederborande rittigheter, slapps
ut pd marknaden direfter inte kan motsitta sig darpa fol-
jande rittshandlingar (6verlitelse etcetera) som avser samma
vara. For att anvinda domstolens ord ar det ndmligen s "att
det visentliga innehallet i patentritten i huvudsak ar att ge
uppfinnaren ritt att vara den forste som for ut produkten pd
marknaden” (dom av den 14 juli 1981 i mal 187/80, Merck,
REG 1981, s. 2063, punkt 9, svensk specialutgéva, volym 6,
s. 191) (min kursivering). Giltigheten av réttspraxis avseende
principen om konsumtion har bekréftats av domstolen vid
flera tillfillen: se exempelvis dom av den 5 december 1996
i de forenade malen C-267/95 och C-268/95, Merck och
Beecham (REG 1996, s. 1-6285). Angéende skillnaden, vid
tillimpningen av principen om konsumtion, mellan utsldp-
pande pa marknaden utanf6r och inom unionens omrade, se
analogt dom av den 15 juni 1976 i mal 51/75, EMI Records
(REG 1976, s. 811; svensk specialutgava, volym 3, s. 115),
punkterna 6-11.
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IV - Den forsta tolkningsfragan

A — Inledande anmdrkningar

17. Den nationella domstolen har stillt den
forsta tolkningsfrigan for att domstolen ska
klargéra huruvida artikel 9 i direktivet, i en
sadan situation som den som ér f6r handen i
det méal som den nationella domstolen har att
avgora, skyddar Monsantos stillning dven for
det fall gensekvensen for narvarande inte ut-
ovar sin funktion, men funktionen har utévats
tidigare eller skulle kunna ut6vas i framtiden.

18. Vid forsta anblicken skulle fragan kunna
tolkas som om den enbart avser fragestill-
ningen om det tempus som anvénds i artikel 9
i direktivet, vilken — sdsom angetts ovan —
garanterar det skydd som beskrivs i nimnda
artikel endast om den genetiska informatio-
nen “utovar sin funktion” I sddant fall skulle
svaret kunna begrénsas till papekandet att
presens anvinds i bestimmelsen, vilket gor
att det helt saknar relevans att den patentera-
de gensekvensen har utdvat sin funktion tidi-
gare eller skulle kunna utéva denna i framti-
den.’ Vid tillimpningen av artikel 9 ska varje

5 — Presensformen kéinnetecknar faktiskt samtliga sprakversio-
ner av direktivet.

tidpunkt bedémas fristdiende. Ovanndmnda
bestammelse ér tillamplig endast om funktio-
nen utévas “for narvarande” I en situation déar
funktionen inte utovas kan det inte foreligga
négot asidoséttande av artikel 9. Nér sekven-
sen pa nytt borjar utéva sin funktion kommer
naturligtvis skyddet i artikel 9 att ater vara
tillampligt.

19. Svaren pa den forsta tolkningsfragan som
har foreslagits av de olika parter som har av-
gett yttranden, med undantag for Monsanto,
gar i denna riktning. Aven jag foreslar att den
nationella domstolens fraga ska besvaras i
den riktningen, for det fall domstolen vill
prova fragan med den restriktiva lydelse som
jag har angett.

20. Jag anser dock att det skulle utgora ett
misstag att tolka fragan restriktivt och att
det, for att ge den nationella domstolen ett
lampligt svar, dr nodviandigt att tolka arti-
kel 9 mot bakgrund av hela direktivet och det
skydd som direktivet ger patent pa biotek-
niska uppfinningar. Det ska for 6vrigt hallas
i minnet att Monsanto, bade i sina skriftliga
yttranden och vid forhandlingen, har insi-
sterat pa att det patentskydd som bolaget har
ratt att gora géllande inte foljer av artikel 9 i
direktivet, utan av det "klassiska” skydd som,
enligt traditionell patentrétt och enligt sjdlva
direktivet, ska tillerkédnnas gensekvensen som
sadan. Enligt Monsanto ar det med andra ord
DNA-sekvensen, sasom kemiskt &mne, som
ar foremal for bolagets talan vid nederlandsk

I - 6775



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT MENGOZZI - MAL C-428/08

domstol. Monsanto har hdvdat att det inte gor
gdllande nagot ansprak vad betriffar mjolet:
om det patenterade DNA:et inte langre ingick
i mjolet, anser bolaget att det inte skulle fin-
nas nagon anledning att vidta atgérder gente-
mot importbolagen.

B — Andamdlisbestimt patentskydd

21. Den verkliga fragestéillning som maste
besvaras, for att ge ett fullstindigt svar pa
den nationella domstolens frigor, dr saledes
huruvida det i ett sadant fall som det foreva-
rande foreligger ett klassiskt patentskydd for
den genetiska informationen som sadan. Det
ska saledes faststéllas huruvida den genetiska
informationen skyddas i egenskap av kemisk
forening, dven nér denna information finns,
som ett slags “rest’, inuti en produkt som &r
resultatet av en bearbetning av den biologiska
produkt (i detta fall sojaplantan) i vilken sek-
vensen utévade sin funktion.

22. Man skulle kunna lockas att betrakta
denna friga som irrelevant, genom att hivda
att tvisten i forevarande maél enbart avser
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mjolet, och inte DNA:et som sadant, vilket &r
inforlivat i mjolet. Jag anser dock att en sa-
dan l6sning inte ar tillfredsstéllande: ur fysisk
synvinkel rader det ndmligen inte nagra tvivel
om att det DNA som patentet avser kan ut-
vinnas ur mjolet och att dven detta faktiskt ar
foremal for import inom unionen.

23. Med undantag av Monsanto och den ita-
lienska regeringen har de andra parter som
avgett yttranden inte tagit stéllning till denna
specifika friga, inte heller efter det att de vid
férhandlingen uttryckligen anmodades att
gora det. De har riktat sin uppméarksamhet
enbart pa mjolet.

24. Som framgétt ovan anser Monsanto, oav-
sett det eventuella skyddet for mjolet (vilket
bolaget inte gor ansprak pa), att det skydd
som patentet ger omfattar DNA-sekvensen
som sédan. Detta skydd f6ljer inte av artikel
9 i direktivet, utan av direktivets allmdnna
bestammelser, vilka later det vanliga patent-
skyddet forbli intakt. Artikel 9 har endast
till funktion att under vissa omstdndigheter
utvidga detta grundskydd. Oavsett huruvida
artikel 9 ér tillamplig eller ej, fortsitter grund-
skyddet att gélla DNA-sekvensen som sadan.

25. Den italienska regeringen anser daremot
att det inte foreligger nigot klassiskt patent-
skydd nédr en DNA-sekvens finns i ett annat
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material och att endast det skydd for “infor-
livade” produkter som tillerkdnns enligt ar-
tikel 9 ar tillampligt, forutsatt att villkoren
hérfor ar uppfyllda.

26. Den italienska regeringens standpunkt &r
visserligen intressant, men jag anser inte att
jag kan dela den. Det ska nidmligen papekas
att direktivet generellt tillkommer utéver den
redan befintliga patentritten. Se, for ett lik-
nande resonemang, exempelvis skl 8 i direk-
tivet. Det ar riktigt att det i artikel 1 i direkti-
vet foreskrivs en mojlighet att 4ndra nationell
patentritt for att gora den forenlig med de
sdrskilda bestimmelserna i den aktuella ge-
menskapslagstiftningen. I texten saknas det
dock nagot som helst stod for den tolkning
som den italienska regeringen har gjort till
sin. Det ska hallas i minnet att enligt nor-
mal patentratt medfor det forhallandet att en
uppfinning inforlivas i en annan produkt i all-
ménhet inte att det skydd som uppfinningen
har tillerkénts upphor.

27. Jag anser ddremot att det inte gér att for-
neka att artikel 9 i direktivet utgor en bestam-
melse som utvidgar patentskyddet. Denna
artikel utgar saledes fran antagandet att det
patenterade DNA:et dr skyddat som sédant,
och utvidgar det skydd som detta tillerkdanns
till att, under vissa omstdndigheter, &ven
omfatta det "material” i vilket gensekvensen
finns, forutsatt att denna utovar sin funktion.

Eftersom det ér ostridigt att den patenterade
gensekvensen inte utovar nagon funktion i
sojamjolet, eftersom denna endast utgor en
rest, kan det tilliggsskydd som garanteras i
artikel 9 inte &beropas i detta fall.

28. Det aterstar dock att bedéma huruvida
gensekvensen i detta fall skyddas som sadan,
enligt de allménna bestimmelserna om pa-
tent, vilket Monsanto har hédvdat. Det spe-
cifika problem som maste 16sas bestér i att
faststdlla nidr en patenterad DNA-sekvens
skyddas som en fristaende produkt.

29. Jag anser att enligt direktivets lydelse och
syfte ska en gensekvens anses skyddad, dven
som en fristdende produkt, endast om den
utovar den funktion f6r vilken den har paten-
terats. Med andra ord anser jag att direktivet
tillater — och faktiskt kraver — en tolkning
som innebdr att det skydd som gensekvenser
ges inom unionen &r ett sa kallat indamalsbe-
stamt ("purpose-bound”) skydd. Aven om det
i direktivet inte uttryckligen anges att skyd-
det for gensekvenser ska vara av denna typ,
finns det flera omstdndigheter, som hénger
samman med det samlade systemet for pa-
tent inom bioteknik, som talar fér en sddan
tolkning.
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30. For det forsta framhalls det i olika be-
staimmelser i direktivet att det, for att kunna
erhélla ett patent avseende en gensekvens,
krévs att den specifika funktion som sekven-
sen utovar anges. Se, for ett liknande resone-
mang, skilen 22, 23 och 24 samt artikel 5.3.
Det ar riktigt att det ror sig om bestimmelser
som avser patenterbarhet, och inte skyddet
for den patenterade produkten. Dessa utgor
dock referenser som &r av viss betydelse for
att visa att en gensekvens, ur unionslagstif-
tarens synvinkel, inte har nagon betydelse pa
patentomradet om det inte anges vilken funk-
tion denna sekvens utovar.

31. Den stora vikt som i direktivet tillméts
den funktion som en gensekvens utévar syf-
tar naturligtvis till att mojliggora en atskillnad
mellan en "upptickt” och en "uppfinning”
Identifieringen av en gensekvens utan att en
funktion anges utgor endast en upptickt, vil-
ken som sadan inte dr patenterbar. Omvént &r
angivandet av en funktion som sekvensen ut-
Ovar sddan att den omvandlas till en uppfin-
ning, vilken saledes kan atnjuta patentskydd.
Tolkningen att en gensekvens atnjuter “klas-
siskt” patentskydd, vilket saledes omfattar
sekvensens alla mdjliga funktioner, dven de
som inte dr kdnda ndr patentanstkan inges,
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skulle innebdra att patent beviljas for funk-
tioner som &nnu &r okdnda ndr man ansoker
om patent. Med andra ord skulle det racka att
ansoka om patent for en enda funktion hos en
gensekvens for att erhalla ett skydd som om-
fattar sekvensens alla andra mojliga funktio-
ner. Enligt min mening skulle en saddan tolk-
ning innebdra att det i praktiken blir mojligt
att patentera en ren upptickt, i strid med de
grundldggande principerna for patent.

32. Det ska &dven héllas i minnet att i princip
ar ett patent i grunden av sddan art att den
bestir av ett verkligt utbyte. Uppfinnaren
offentliggér sin uppfinning, vilket séledes
gor det mojligt for samhallet att dra nytta av
denna. I utbyte far uppfinnaren ensamritt
till uppfinningen under en begrinsad tid. Jag
anser att det skulle strida mot denna grund-
laggande princip att bevilja absolut skydd for
en uppfinning som bestar av en gensekvens,
och séledes bevilja innehavaren av ett patent
en ensamritt till gensekvensen som omfattar
sekvensens samtliga mojliga anvéndningar,
inbegripet de som inte har angetts och som
inte var kinda vid den tidpunkt da patentan-
sOkan ingavs, vilket skulle ge innehavaren av
ett patent ett oproportionerligt skydd.

33. Det ska dven papekas att artikel 9 i direk-
tivet skulle forlora sin andamélsenliga verkan
i egenskap av en bestimmelse som utvidgar
patentskyddet, om man godtog Monsantos
resonemang. Om sekvensen &tnjot skydd som
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sadan, dven om den inte utévade sin funk-
tion, ar det svart att se varfor det i artikel 9
skulle uppstillas som krav for en utvidgning
av skyddet att sekvensen utovar sin funktion.
Oaktat detta skulle ndmligen skyddet i prak-
tiken dnda garanteras enbart genom sekven-
sens forekomst, sdsom i féorevarande fall. Det
forhallandet att Monsanto gor ansprak pa
skydd for sekvensen, och inte for mjolet, pa-
verkar inte det faktum att skyddet i praktiken
far effekter &ven med avseende pa mjolet.

34. Om man tillimpade den tolkning som
Monsanto har gjort gillande anser jag att det
skulle medféra att innehavaren av ett bio-
tekniskt patent gavs ett alltfér omfattande
skydd. Som angetts av flera parter bade i de
skriftliga yttrandena och under férhandling-
en dr det ndmligen inte mojligt att sdga fram
till vilken tidpunkt och vilket led i livsmed-
elskedjan och i vilka hérledda produkter det
fortfarande gar att hitta spar av det ursprung-
liga DNA:et fran den genetiskt modifierade
plantan. Det &r uppenbart att det ror sig om
sekvenser som inte langre utévar nagon funk-
tion, men deras forekomst skulle medfora att
ett obestdmt antal hdrledda produkter under-
kastades kontroll av den akt6r som har skaf-
fat patent pa en plantas gensekvens. Som den
argentinska regeringen har papekat, med ett
resonemang som endast delvis dr paradoxalt,
skulle dven importen av ett notkreatur kunna
anses utgora ett intrang i patenthavarens ritt,
om man i magen pa detta notkreatur hittade
spér av sekvensen, pa grund av att djuret har

utfodrats med hirledda produkter fran den
genetiskt modifierade plantan.®

35. Det rader inte nagon tvekan om att av-
saknaden av skydd for Monsantos uppfinning
i Argentina forefaller oskilig. Samtidigt anser
jag dock, bortsett fran de skil som ligger till
grund for avsaknaden av ett sddant skydd, att
Monsantos atgérd bestér i att forsoka utnyttja
en rittsordning (unionens rittsordning) for
att avhjilpa problem som bolaget har stott
pa i en annan réttsordning (den argentinska
rittsordningen). Detta &r enligt min mening
oacceptabelt. Det forhéllandet att Monsanto
inte kan erhélla lamplig ersittning for sitt pa-
tent i Argentina kan inte avhjéilpas genom att
bolaget tillerkidnns ett utvidgat skydd i Euro-
peiska unionen.

36. Det dndamélsbestimda skyddet utgor
som bekant inte en helt ny foreteelse inom
bioteknik. Inom det omrade som direktivet
avser har den franska och den tyska lagstif-
taren valt ett skydd av denna typ, om &n med
héanvisning till gensekvenser i ménniskokrop-
pen.” Aven Europaparlamentet har antagit en

6 — Detta skulle dven kunna gilla exempelvis klddesplagg som
tillverkas av fibrer som harrér fran genetiskt modifierade
bomullsplantor.

7 — Se rapporten fran kommissionen till radet och Europa-
parlamentet av den 14 juli 2005, KOM(2005)0312 slutlig,
"Patentrittens utveckling och verkan pa omradet bioteknik
och genteknik’, punkt 2.1. I handlingen papekas for 6vrigt
att direktivet innehaller uppgifter som inte ér helt entydiga
i fragan.
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resolution som stoder ett dndamalsbestdmt
skydd for patent avseende minskligt DNA.®
Inom omradet for patent pa kemiska am-
nen dr det vidare fast praxis att anse att en
ny anvdndning av ett redan patenterat &mne
gar att patentera med hénvisning till andra
anviandningar.’

37. 1 det avseendet krivs det ett klargorande.
En begrinsning av patentskyddet for gen-
sekvenser till att omfatta de funktioner for
vilka patentet meddelades, enligt modellen
med &dndamalsbestamt skydd, innebdr inte
att skyddet begrinsas till de fall dér den pa-
tenterade genen dr "verksam” Ur biologisk
synvinkel finns det ndmligen gener som é&r
aktiva ("verksamma”) endast under sarskilda
omstédndigheter: som framkom under for-
handlingen kan till exempel en gen som ger
en planta sérskild motstandskraft mot torka
aktiveras ("bli verksam”) endast vid torka.
Det star klart att enligt direktivet innebér det
faktum att en gen "utévar en funktion” i den
mening som avses i artikel 9 inte att genen &r
“"verksam”. Enligt direktivet anses genetisk in-
formation “utdva sin funktion” nér den i) finns
inuti ett levande material som den utgor en

8 — Europaparlamentets resolution av den 26 oktober 2005 om
patent pa biotekniska uppfinningar (EUT C 272 E, s. 440),
punkt 5.

9 — Det ror sig om en typisk praxis framfor allt pa likemedels-
omrddet. Eftersom en behandlingsmetod som sadan inte &r
patenterbar (se exempelvis artikel 53 i Europeiska patent-
konventionen, vilken undertecknades i Miinchen den 5 okto-
ber 1973, i dess dndrade lydelse fran ar 2000) har det — i syfte
att skydda intressena for de bolag som dr verksamma inom
medicinsk forskning — slagits fast att en redan kdnd produkt,
som dir avsedd for en ny anvindning, ér patenterbar (se Euro-
peiska patentverkets stora besvdrskammare, beslut av den
5 december 1984, G 1/83, G 5/83 och G 6/83, Bayer m.fl.).
Samma synsitt har for ovrigt intagits dven utanfor likeme-
delsomradet (se Europeiska patentverkets stora besvarskam-
mare, beslut av den 11 december 1989, G 2/88, Mobil).
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del av, ii) overfors nir det levande materialet
reproducerar sig och iii) kontinuerligt, eller
under vissa omstidndigheter, utévar den funk-
tion for vilken den patenterades.

38. Det ska for ovrigt tilldggas att den preci-
sering som gjorts i foregdende punkt i vilket
fall som helst saknar relevans i forevarande
maél, eftersom det &r ostridigt att den aktu-
ella gensekvensen stdndigt ar “verksam” i
RR-sojaplantorna.

C — Restkaraktdren hos det DNA som finns i
mjolet

39. En alternativ 16sning till den som jag
har angett i de foregadende punkterna skulle
vara att anse att det DNA som patentet av-
ser endast utgdr en rest i det importerade
sojamjolet, vilken férekommer som spar och
darfor inte ar skyddsvard. Ur den synvinkeln
skulle Monsantos ansprak i sjélva verket avse
mjolet, och inte gensekvensen. Det “klas-
siska” skyddet av sekvensen som sadan, vilket
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Monsanto har gjort géllande, skulle endast
utgora en forevindning.

40. Jag anser dock att en sadan l6sning inte
dr genomforbar. I direktivet finns det inte
nagon de minimis-regel som begransar eller
utesluter skydd for gensekvenser som endast
forekommer i varierande (och/eller ytterst
sma) kvantiteter i en hirledd produkt fran
biologiskt material.’ Att tillimpa en sddan
tolkning skulle med andra ord innebéra att
det infordes ett inslag av kvantitativ bedom-
ning (vilket troskelvirde skulle tjéna som re-
ferens?) som inte finns i direktivet och som
slutligen riskerar att 6ka osékerheten. En be-
gransning av skyddet for gensekvenser till att
omfatta det andamal for vilket de patentera-
des utgdr enligt min mening en 16sning som
dr att foredra ur alla synvinklar.

D — Slutsats betrdffande den forsta fragan

41. Jag avslutar siledes min beddomning av
den forsta tolkningsfragan med att foreslé att

10 — Se, for ett liknande resonemang, avgérandet av den 10 okto-
ber 2007 av High Court i Forenade kungariket, vilken i ett
identiskt mal som det nu anhéngiga malet vid den natio-
nella domstolen nekade Monsanto mgjligheten att sitta
stopp for importen av sojamjol fran Argentina: Monsanto
mot Cargill (2007) EWHC 2257 (Pat), punkt 89. I det mélet
ogillades Monsantos talan pa grundval av 6verviganden
som avsdg en utvidgning av patentkraven.

domstolen ska besvara fragan pa foljande satt.
Enligt systemet i direktivet ar det skydd som
garanteras ett patent avseende en gensekvens
begransat till de situationer diar den gene-
tiska informationen for nirvarande utovar
de funktioner som beskrivs i patentet. Detta
giller bade skyddet for sekvensen som sddan
och skyddet for de material i vilka sekvensen
innefattas.

V - Den andra tolkningsfragan

42. Den nationella domstolen har stillt den
andra tolkningsfragan for att fa klarhet i hu-
ruvida direktivet utgér hinder f6r en nationell
lagstiftning som erbjuder ett patentskydd for
biotekniska uppfinningar som dr mer omfat-
tande én det skydd som foreskrivs i direktivet.

43. Med andra ord &r det nédvéndigt att fast-
stilla huruvida direktivet innehaller en ut-
tommande reglering eller en minimireglering
av patent inom bioteknik. I det forsta fallet &r
en nationell lagstiftning som tillerkdnner ett
mer omfattande skydd dn det som foreskrivs
i direktivet rattsstridig, medan den kan vara
godtagbar i det andra fallet.

I - 6781



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT MENGOZZI - MAL C-428/08

44. Fragan vilar naturligtvis pa antagandet
att den nationella regleringen faktiskt ger pa-
tenthavaren ett mer omfattande skydd &n det
som anges i direktivet. Detta utgor en aspekt
som det ankommer pa den nationella dom-
stolen att avgora. Aven om den nederlindska
lagstiftningen i forevarande mal tycks vara
néstan identisk med direktivet, i alla fall vad
betriffar de sprakliga formuleringar som
valts, med foljden att det svarligen kan anses
foreligga ett mer omfattande skydd, ska folj-
aktligen detta antagande godtas har.

45. Aven med avseende pa den andra fragan
stdr Monsanto isolerat frian de andra parter
som har avgett yttranden. Medan Monsanto
har hévdat att direktivet i vart fall inte kan be-
gransa de nationella lagstiftarnas frihet i det
specifika avseende som hér dr av intresse, dr
alla de andra parterna bendgna att tillerkdn-
na direktivet karaktdren av en uttémmande
reglering.

46. Ett forsta papekande som jag anser &r
nodvandigt avser det helt uppenbara foérhal-
landet att den reglering av patent inom bio-
teknik som finns i direktivet inte &r fullstdn-
dig. Det finns olika aspekter pa omradet som
har o6verlatits pd den nationella lagstiftaren.
For ovrigt framgar detta dven klart av skal 8
i direktivet, som bekraftar den nationella rét-
tens roll (och verkligen centrala stallning).
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47. Det forhallandet att regleringen inte &r
fullstindig betyder dock inte att den inte ar
uttommande. Det dr ndmligen fullt mojligt att
unionsrattsliga bestimmelser inte behandlar
alla aspekter av ett specifikt omrade, men att
dessa utgér en uttommande reglering inom
de omraden som de behandlar. I ett sadant fall
ar de nationella lagstiftarnas frihet begrinsad
till enbart de omraden dér unionslagstiftaren
inte har antagit nagra bestimmelser. '

48. Enligt min mening motsvarar situationen
i fraga om patent inom bioteknik exakt be-
skrivningen i féregaende punkt. Regleringen i
direktivet ér inte fullstindig, men den ska an-
ses vara uttommande inom de omraden som
den behandlar. Detta far till foljd att det, inom
dessa omraden, inte far foreskrivas ett mer
omfattande skydd for patent i en nationell
lagstiftning jamfort med det som foreskrivs i
direktivet.

49. Det finns manga skal till stod for en sédan
tolkning.

50. For det forsta ar direktivets grundldg-
gande syfte att frimja marknaden och kon-
kurrensen, om &n med iakttagande och

11 — Se dom av den 25 april 2002 i méal C-52/00, kommissionen
mot Frankrike (REG 2002, s. I-3827), punkt 19.
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sikerstillande av de investeringar som pa-
tenthavarna har gjort. Detta framgar bade av
direktivets rattsliga grund (vid den tidpunk-
ten artikel 100a i férdraget, vilken motsvarar
nuvarande artikel 114 FEUF) och av lydelsen
i direktivet (se exempelvis skil 5). Enligt min
mening séger det sig sjilvt att det skulle strida
mot detta syfte att tillerkéinna patenthavarna
sdrskilt omfattande rittigheter, eftersom ett
patent per definition utgor en begransning av
den ekonomiska friheten. *

51. For ovrigt framgar det klart av vissa skal
i direktivet (jag syftar sérskilt pa skilen 3, 5,
6 och 7) att lagstiftaren inte framst var ange-
ligen om att utoka skyddet for biotekniska
uppfinningar, utan snarare att undvika att
de befintliga skillnaderna i lagstiftningarna
pa omradet kunde inverka negativt p& han-
deln inom unionen. Det dr uppenbart att det
skulle strida mot detta grundlidggande syfte
att tolka direktivet som regler om minimihar-
monisering, med den foljande mojligheten
att det férekommer omfattande skillnader i
lagstiftningen mellan medlemsstaterna. Fo-
rekomsten av olika skyddsnivaer fér samma
patent inom unionen skulle till sist innebdra
en oldgenhet och ge upphov till osdkerhet for
patenthavarna.

12 — Se, for ett liknande fall, dom av den 15 september 2005 i de
forenade mélen C-281/03 och C-282/03, Cindu Chemicals
m.fl. (REG 2005, s. -8069), punkterna 39-44.

52. Det ska dven pépekas att direktivet inte
innehéller nagon uttrycklig uppgift pa grund-
val av vilken det kan antas att det star staterna
fritt att tillerkdnna ett mer omfattande skydd
an det som foreskrivs i direktivet. I regler om
minimiharmonisering inférs ofta en bestam-
melse av denna typ, sasom i synnerhet For-
enade kungarikets regering papekade i sina
skriftliga yttranden. *®

53. For ovrigt har de direktiv vari det fore-
skrivs en minimiharmonisering typiskt sett
till syfte att sikerstélla ett skydd som tidigare
var obefintligt. I detta fall bestod tvirtom det
problem som lagstiftaren forsokte 19sa, eller
i vart fall mildra, i de befintliga skillnaderna
mellan de nationella lagstiftningarna pa
omradet. "

54. Jag vill dessutom avslutningsvis fram-
halla en viktig aspekt. P& patentomradet é&r i

13 — Se exempelvis artikel 8 i radets direktiv 85/577/EEG av den
20 december 1985 for att skydda konsumenten i de fall da
avtal ingés utanfor fasta affarslokaler (EGT L 372, s. 31;
svensk specialutgdva, omrade 15, volym 7, s. 83) och arti-
kel 5 i radets direktiv 98/59/EG av den 20 juli 1998 om till-
narmning av medlemsstaternas lagstiftning om kollektiva
uppségningar (EGT L 225, s. 16). Se dven domen i malet
kommissionen mot Frankrike (ovan fotnot 11), punkt 18.

14 — Se dom av den 9 oktober 2001 i mal C-377/98, Nederlin-
derna mot parlamentet och radet (REG 2001, s. 1-7079),
punkt 16. Se dven punkt 25 i samma dom, dir domstolen
papekade att det genom direktivet har inforts en rad "klar-
lagganden” och "undantag” i den nationella rdtten. Aven
detta forefaller svart att forena med tanken pi ett direktiv
om minimiharmonisering, vilket vanligtvis 4r begrénsat till
att faststilla en lagsta skyddsniva och i 6vrigt ger medlems-
staterna frihet.
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allménhet sjélva tanken pa en minimiharmo-
nisering knappast genomforbar. I regel antas
ndmligen bestimmelser om minimiharmo-
nisering i ssmmanhang dar vissa parter klart
befinner sig i en svagare eller underordnad
stéllning i forhallande till andra. Som typex-
empel kan man tidnka sig de redan angivna
fallen med konsumenter som ingar distansav-
tal eller arbetstagare som berdrs av kollektiva
uppsigningar.”® 1 sddana situationer ir det
uppenbart i vilken riktning det eventuellt mer
omfattande skyddet kan ga: ett sidant skydd
kan endast vara till formén for de svagare
parterna.

55. Pa patentomradet finns det diremot inte
nagon sadan entydighet. Patentets karaktér
av “utbyte’, i egenskap av en ensamrétt som
beviljas i utbyte mot att uppfinnaren ldmnar
ut information och kunskap, medfor att det
inte finns négon "svagare” eller "mer skydds-
vard” part. Patentet utgor per definition ett
rattsligt instrument som syftar till att uppna
en jamvikt mellan tvd motstaende intressen,
nidmligen intresset av att information lamnas
ut och att kunskaperna 6kar, & ena sidan, och
intresset av att frimja investeringar och krea-
tivitet, & andra sidan. Foljaktligen &r det inte
ens givet, om direktivet skulle uppfattas som
att det innebér ett minimiskydd, huruvida
den "mer skyddande” nationella regleringen
skulle kunna skydda patenthavarna eller den
fria rorligheten for idéer (och varor).

15 — Se ovan fotnot 13.
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56. Av samtliga ovan angivna skl foreslar
jag att domstolen ska besvara den andra tolk-
ningsfragan pa foljande sitt. Direktivet utgor,
p&d de omrdden som det behandlar, en ut-
tommande reglering av det skydd som inom
unionen tillerkdnns en bioteknisk uppfinning.
Foljaktligen utgor direktivet hinder for en na-
tionell lagstiftning som tillerkénner biotek-
niska uppfinningar ett mer omfattande skydd
an det som foreskrivs i direktivet.

VI - Den tredje tolkningsfragan

57. Den nationella domstolen har stillt den
tredje tolkningsfragan for att fa klarhet i hur
ett patent som har beviljats tidigare och som
kannetecknas av ett mer omfattande skydd én
det som foreskrivs i direktivet ska behandlas
till f6ljd av att direktivet har trétt i kraft.

58. Aven i detta avseende ir Monsanto en-
samt om att hdvda att datumet for beviljandet
av patentet kan ha relevans vid faststéllandet
av dess skyddsomrade. Detta har for ovrigt
gjorts gillande inom ramen for ett argu-
ment som har anforts i andra hand, for det
fall domstolen inte godtar Monsantos stand-
punkt i foregaende fragor.
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59. Enligt mitt synsitt krévs det tva antagan-
den for att besvara fragan.

60. For det forsta maste man, i likhet med
den andra fragan, utga fran antagandet, éven
om det inte klart har visats, att det beviljade
patentet, vid tidpunkten f6r beviljandet, fak-
tiskt hade en mer omfattande rackvidd dn den
som framgar av en tolkning av direktivet.

61. For det andra ska fragan, 4ven om den
har formulerats i tdmligen allménna ordalag,
forstas mot bakgrund av det specifika natio-
nella forfarande som péagar vid den natio-
nella domstolen. Med andra ord ska frigan
forstas sa, att den avser ett fall som uppvisar
de vil definierade sirdragen i den tvist som
foreligger mellan bolaget Monsanto, som ar
innehavare av det europeiska patentet pa gen-
sekvensen avseende RR-soja, och vissa bolag
som importerar sojamjol fran Argentina till
Nederldnderna.

62. Av det andra antagande som jag nyss har
angett foljer en mycket viktig omstindighet,
ndmligen att Monsanto inte bara gor ansprak
pé det patentskydd som motsvarar patentkra-
ven i patentansokan for den gensekvens som
kénnetecknar RR-sojan. Patentkraven syftar
ndmligen pa den gensekvens som éar avsedd
att ge resistens mot glyfosat. Det rader inte
nagon tvekan om att sekvensen, i den mén

som den sdkerstiller en sddan resistens (och
saledes utovar sin funktion), ar skyddsvard
enligt direktivet.

63. Iforevarande mal gor dock Monsanto an-
sprak pa skydd éven for den sekvens som inte
utovar funktionen och som snarare &r inforli-
vad, som en rest, i ett dott material (mjolet).
Om domstolen skulle slé fast att datumet for
beviljandet av patentet ar irrelevant for att
definiera det skydd som patentet ska tiller-
kénnas enligt direktivet, skulle det foljaktli-
gen under alla omsténdigheter inte ske ndgon
inskrankning av det skydd som patentkraven
avser (den sekvens som har en viss effekt).
Det enda som skulle dndras dr utvidgningen
av det "ytterligare” skydd som patentet ger.

64. Enligt min mening ska datumet for be-
viljandet av patentet anses vara irrelevant i
forevarande mal. Aven i detta fall, liksom for
ovrigt i fraga om de tidigare tolkningsfragor-
na, gér det inte att hitta nagot uttryckligt och
entydigt svar i direktivet. Det finns dock olika
omsténdigheter som talar harfor.

65. For det forsta innehaller inte direktivet
nigra Overgangsbestimmelser. Om lagstif-
taren hade haft for avsikt att uppratthélla
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situationen for eventuella redan befintliga
patent, skulle denne antagligen ha infort sér-
skilda bestammelser i lagtexten.

66. For det andra ska det erinras om domsto-
lens fasta rdttspraxis, enligt vilken skyldighe-
ten att tolka den nationella ritten i 6verens-
stimmelse med unionsritten dven giller de
nationella bestimmelser som har antagits
fore relevanta unionsbestimmelser. ' For 6v-
rigt &r det hér inte fraga om ett omrade dir en
eventuell konform tolkning av bestimmelser
som har antagits tidigare skulle kunna fa folj-
der for det straffrittsliga ansvaret: i sadant fall
skulle det ndmligen rora sig om en tolkning
som antagligen inte dr godtagbar. "’

67. For det tredje ska det slutligen hallas i
minnet att direktivet, sasom framgatt ovan,
utarbetades i det huvudsakliga syftet att
fraimja marknaden och konkurrensen inom
unionen. I ett sddant sammanhang forefaller
det problematiskt med en tolkning av direk-
tivet som tillater att patent tolkas olika be-
roende pa datumet for beviljande. En sadan
tolkning av bestimmelserna skulle ndmligen
skapa betydande problem for den fria rorlig-
heten for varor och for forverkligandet av en
effektiv inre marknad p& omradet. I synner-
het skulle rittssakerheten begrinsas avsevart
om den exakta rickvidden av ett patent inte
definierades av de patentkrav for vilka paten-
tet beviljades, utan av det datum da patentet

16 — Se dom av den 13 november 1990 i mal C-106/89, Marlea-
sing (REG 1990, s. 1-4135; svensk specialutgéva, volym 10,
s. 575), punkt 8, av den 4 juli 2006 i mal C-212/04, Ade-
neler m.fl. (REG 2006, s. I-6057), punkt 108, och av den
24 juni 2008 i mal C-188/07, Commune de Mesquer
(REG 2008, s. I-4501), punkt 84.

17 — Se dom av den 16 juni 2005 i mal C-105/03, Pupino
(REG 2005, s. I-5285), punkt 45.
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beviljades. Dértill kommer att — eftersom sé-
dana eventuella "extensiva” tolkningar pa sin
hojd utgor ett sirdrag endast i vissa av med-
lemsstaternas réttsordningar — om sidana
tolkningar anségs lagenliga enligt direktivet,
skulle det medféra att betydande skillnader
mellan skyddsnivaerna i de olika medlems-
staterna kvarstar under manga ar, till dess
att de patent som var giltiga vid direktivets
ikrafttrddande upphor att gilla.

68. Jag foreslar foljaktligen att domstolen
ska besvara den tredje tolkningsfragan pa
foljande sitt. Det forhallandet att ett patent
har beviljats fore direktivets ikrafttradande
inverkar inte pa svaret pa de foregiende
tolkningsfragorna.

VII - Den fjiarde tolkningsfragan

69. Genom den fjiarde tolkningsfragan har
den nationella domstolen bett domstolen
att ange huruvida TRIPs-avtalet, sérskilt
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artiklarna 27 och 30 i ndmnda avtal, kan ha
betydelse vid besvarandet av de tre foregé-
ende fragorna.

70. Lit mig genast sdga att jag delar den
stdndpunkt som samtliga parter, med undan-
tag av Monsanto, har gett uttryck for i det
avseendet, ndmligen att TRIPs-avtalet inte pa
nagot sitt kan dndra det svar som ska ges pa
de tre forsta fragorna. Jag anser att den tolk-
ning av direktivet som jag foreslar inte pa na-
got sitt star i strid med innehallet i de ovan-
namnda bestimmelserna i TRIPs-avtalet.

71. Inledningsvis ska det under alla omstin-
digheter hallas i minnet att artikel 1 i direk-
tivet uttryckligen inte paverkar medlems-
staternas skyldigheter enligt TRIPs-avtalet.
Foljaktligen anség lagstiftaren att direktivet
inte dr oforenligt med det internationella av-
talet i fraga. Den uttryckliga skyddsklausulen
i artikel 1 medf6r under alla omstandigheter
att en medlemsstat aldrig kan haéllas ansvarig
for ett dsidosittande av direktivet om dess
agerande syftar till att iaktta de ataganden
som gjorts inom ramen fér TRIPs-avtalet.

72. I det ssmmanhanget star det klart att det
effektivaste tolkningsverktyget, for att und-
vika eventuella oforenligheter mellan direkti-
vet och TRIPs-avtalet, &r att i mojligaste man

ge direktivet en tolkning som é&r forenlig med
bestimmelserna i TRIPs-avtalet. For ovrigt
ska det allmént erinras om att det i domsto-
lens réttspraxis har slagits fast att det, & ena
sidan, inte dr mojligt att beakta WTO-avtalen
vid provningen av huruvida en unionsbe-
stimmelse ir lagenlig, '® men att det, 4 andra
sidan, dr nodvéindigt att undvika eventuella
oforenligheter just genom principen om kon-
form tolkning.

73. Man bor saledes stilla sig fragan huruvi-
da den tolkning av direktivet som jag har fore-
slagit i foregdende punkter kan vara oforenlig
med bestdmmelserna i TRIPs-avtalet. Enligt
min mening foreligger det inte nigon sadan
oférenlighet.

74. Det finns ingenting i bestimmelserna i
TRIPs-avtalet som hindrar ett dndamalsbe-
stamt skydd for patent avseende gensekvenser.

75. Artikel 27 i TRIPs-avtalet behandlar en-
dast patenterbarhet. I forevarande fall upp-
star det inte nigon friga om patenterbarhet,
eftersom det ar ostridigt att Monsanto har

18 — Domstolen har slagit fast att det, for att kunna prova lagen-
ligheten av en unionsrittsakt pa grundval av ett WTO-avtal,
krévs att unionen har "avsett att fullgora en sarskild forplik-
telse vilken den atagit sig inom ramen for WTO, eller [att]
en [unions]réttsakt uttryckligen hénvisar till vissa bestdm-
melser i WTO-avtalet” (dom av den 30 september 2003 i
mal C-94/02 P, Biret & Cie mot radet, REG 2003, s. I-10565,
punkterna 55 och 56 samt dir angiven rittspraxis).

19 — Se dom av den 14 december 2000 i de forenade
malen C-300/98 och C-392/98, Dior m.fl. (REG 2000,
s. [-11307), punkt 47, och av den 11 september 2007 i
mal C-431/05, Merck Genéricos - Produtos Farmacéuticos
(REG 2007, s. I-7001), punkt 35.
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ritt att patentera den gensekvens som gor
sojan resistent mot glyfosat, en ritt som bo-
laget faktiskt har utnyttjat. Den friga som
parterna dr oeniga om avser i stéllet enbart
omfattningen av det skydd som uppfinningen
ska tillerkdnnas.

76. Det foreligger inte heller nagra problem
med forenligheten med artikel 30, vilken av-
ser de mojliga undantagen fran de réttigheter
som innehavaren av ett patent tillerkdnns. Att
tillerkdnna ett andamalsbestamt skydd inne-
bér framfor allt inte att det infors undantag
fran skyddsomradet for ett patent: vad som
definieras restriktivt dr i stallet rdckvidden
av sjdlva ratten, vilken inte tillerkdnns med
avseende pé andra anvéndningar d4n de som
angetts i patentansokan. Det finns ingenting
i TRIPs-avtalet som kréver att gensekvenser
ska tillerkénnas ett "absolut” skydd som géller
alla mojliga anvdndningar, dven oférutsedda
och framtida.

77. For ovrigt, &ven om man ab absurdo skul-
le vilja hévda att ett &ndamalsbestamt skydd
for patent avseende gensekvenser utgor en
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begrinsning av ridckvidden av ett patent en-
ligt artikel 30 i TRIPs-avtalet, anser jag att en
sadan begransning hur som helst kan vara
helt godtagbar. Enligt artikel 30 krdavs ndm-
ligen att undantagen &r "begréinsade” och att
de inte hindrar ett "normalt utnyttjande” av
uppfinningen. Att begrinsa skyddet foér en
gensekvens till de anvindningar for vilka den
har patenteras hindrar naturligtvis inte det
normala utnyttjandet av uppfinningen, vilket
har beskrivits i patentansokan. Per definition
undantas ndmligen frdn skyddet endast moj-
liga framtida och oférutsedda anvindningar
(vilka dock i sin tur skulle kunna patenteras
av innehavaren av det forsta patentet, om
upptickten dr hans) eller, som i detta fall, den
verksamhet som hénger samman med bear-
betningen av originalprodukten, inom ramen
for vilken gensekvensen inte lingre utdvar
nagon funktion.

78. Jag foreslar foljaktligen att den fjarde
tolkningsfragan ska besvaras pa foljande sitt.
Direktivet, sdsom det har tolkats i svaren pa
de foregaende tolkningsfragorna, ér inte ofor-
enligt med bestimmelserna i TRIPs-avtalet.
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VIII - Forslag till avgorande

79. Mot bakgrund av det ovan anforda foreslar jag att domstolen ska besvara de fré-
gor som Rechtbank ’s-Gravenhage har stéllt enligt foljande:

Enligt systemet i Europaparlamentets och radets direktiv 98/44/EG av den 6 juli 1998
om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar ar det skydd som garanteras ett patent
avseende en gensekvens begrinsat till de situationer déir den genetiska informationen
for ndrvarande utovar de funktioner som beskrivs i patentet. Detta géller bade skyd-
det for sekvensen som saddan och skyddet for de material i vilka sekvensen innefattas.

Direktivet utgor, pd de omraden som det behandlar, en uttémmande reglering av det
skydd som inom unionen tillerkdnns en bioteknisk uppfinning. Foljaktligen utgor di-
rektivet hinder for en nationell lagstiftning som tillerkdnner biotekniska uppfinningar
ett mer omfattande skydd dn det som foreskrivs i direktivet.

Det forhéllandet att ett patent har beviljats fore direktivets ikrafttradande inverkar
inte pé svaret pa de foregdende tolkningsfragorna.

Direktivet, sdsom det har tolkats i svaren pa de foregdende tolkningsfragorna, ér inte
oforenligt med bestammelserna i TRIPs-avtalet.
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