DOM AV DEN 6.7.2010 - MAL C-428/08

DOMSTOLENS DOM (stora avdelningen)
den 6 juli 2010*

I mél C-428/08,

angaende en begidran om férhandsavgorande enligt artikel 234 EG, framstilld av
Rechtbank ’s-Gravenhage (Nederldnderna) genom beslut av den 24 september 2008,
som inkom till domstolen den 29 september 2008, i mélet

Monsanto Technology LLC

mot

Cefetra BY,

Cefetra Feed Service BV,

Cefetra Futures BV,

* Rittegangsspréak: nederldndska.

I - 6790



MONSANTO TECHNOLOGY

Alfred C. Toepfer International GmbH,

ytterligare deltagare i réittegangen:

Argentinska staten

meddelar

DOMSTOLEN (stora avdelningen)

sammansatt av ordféranden V. Skouris, avdelningsordférandena A. Tizzano,
K. Lenaerts, J.-C. Bonichot, E. Levits samt domarna A. Borg Barthet, ]. Malenovsky,
U. Lohmus och L. Bay Larsen (referent),

generaladvokat: P. Mengozzi,
justitiesekreterare: forste handldggaren M. Ferreira,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 15 december 2009,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Monsanto Technology LLC, genom W.A. Hoyng och EW.E. Eijsvogels,
advocaten,
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Cefetra BV, Cefetra Feed Service BV, Cefetra Futures BV och Alfred C. Toepfer

International GmbH, genom J.J. Allen och H.M.H. Speyart van Woerden, advoca-
ten,

Argentinska staten, genom B. Remiche, avocat, samt av M. Roosen och V. Cas-
siers, advocaten,

Italiens regering, genom I. Bruni, i egenskap av ombud, bitrddd av D. Del Gaizo,
avvocato dello Stato,

Nederldndernas regering, genom C. Wissels och M. de Grave, béda i egenskap av
ombud,

Portugals regering, genom L. Inez Fernandes, i egenskap av ombud,

Forenade kungarikets regering, genom S. Ossowski, i egenskap av ombud,

Europeiska kommissionen, genom H. Krdmer och W. Wils, bada i egenskap av
ombud,
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och efter att den 9 mars 2010 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begiran om forhandsavgérande avser tolkningen av artikel 9 i Europaparlamentets
och radets direktiv 98/44/EG av den 6 juli 1998 om rittsligt skydd foér biotekniska
uppfinningar (EGT L 213, s. 13) (nedan kallat direktivet).

Begidran har framstillts i tvd mal i vilka Monsanto Technology LLC (nedan kallat
Monsanto) dr part. I det ena malet dr svarandena bolagen Cefetra BV, Cefetra Feed
Service BV och Cefetra Futures BV (nedan tillsammans kallade Cefetra). I det andra
maélet dr svarandena bolagen Vopak Agencies Rotterdam BV (nedan kallat Vopak)
och Alfred C. Toepfer International GmbH (nedan kallat Toepfer). Mélen rér import
till Europeiska gemenskapen under aren 2005—2006 av sojamjol fran Argentina. Ar-
gentinska staten har intervenerat till stod for Cefetra i mélet mellan Monsanto och
Cefetra.
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Tillampliga bestimmelser

Den internationella rdtten

Artikel 27 i avtalet om handelsrelaterade aspekter avimmaterialritter, vilket aterfinns
i bilaga 1 C till avtalet om upprittande av Virldshandelsorganisationen (WTO), som
ingicks den 15 april 1994 i Marrakech och godkidndes genom radets beslut 94/800/
EG av den 22 december 1994 om ingdende pa gemenskapens vagnar — vad betraffar
fragor som omfattas av dess behorighet — av de avtal som é&r resultatet av de multila-
terala forhandlingarna i Uruguayrundan (1986-1994) (EGT L 336, s. 1; svensk speci-
alutgéva, omrade 11, volym 38, s. 1) (nedan kallat TRIPs-avtalet) har rubriken "Det
patenterbara omréadet”. I artikel 27.1 foreskrivs i huvudsak foljande:

— Patent kan meddelas for alla uppfinningar, bade produkter och processer, inom
alla tekniska omraden, forutsatt att de dr nya, har uppfinningshojd och kan tillgo-
dogoras industriellt.

— Det ska vara mojligt att dtnjuta patentrétter oberoende av platsen for uppfinning-
en, det tekniska omradet och huruvida produkterna importeras eller framstalls
lokalt.

I artikel 30 i TRIPs-avtalet, med rubriken "Undantag frén rattigheter knutna till pa-
tent’, foreskrivs att medlemmarna far besluta om begrinsade undantag fran de en-
samrétter som &r knutna till ett patent, forutsatt att sadana undantag inte otillborligt
hindrar ett normalt utnyttjande av patentet och inte otillborligt skadar patenthava-
rens legitima intressen, med beaktande av tredje mans legitima intressen.
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Unionsrdtten

I artikel 1 i direktivet foreskrivs att medlemsstaterna ska skydda biotekniska uppfin-
ningar i sin nationella patentritt och att de, om nédvéandigt, ska anpassa sin nationella
patentritt sa att hiansyn tas till bestimmelserna i direktivet. I artikel 1 foreskrivs dven
att direktivet inte paverkar medlemsstaternas skyldigheter som héarror fran interna-
tionella konventioner, dédribland TRIPs-avtalet.

I artikel 2 i direktivet definieras "biologiskt material” som material som innehéaller
genetisk information och som kan reproducera sig sjdlvt eller kan reproduceras i ett
biologiskt system.

Enligt artikel 3 i direktivet &r uppfinningar som dr nya, som har uppfinningshéjd och
som kan anvéndas industriellt, patenterbara dven om de avser en produkt som bestar
av eller innehaller biologiskt material eller ett forfarande genom vilket biologiskt ma-
terial framstalls, bearbetas eller anvénds. Biologiskt material, som isoleras frén sin
naturliga miljo eller framstills genom ett tekniskt forfaringssétt, kan vara foremal for
en uppfinning dven om det redan férekommer i naturen.

I skl 22 i direktivet anges att diskussionen om patenterbarhet for gensekvenser eller
delsekvenser av gener orsakar kontroverser. Samma kriterier for patenterbarhet bor
tillampas for meddelande av patent f6r uppfinningar som avser sddana sekvenser eller
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delsekvenser, som pa alla andra tekniska omraden, ndmligen nyhet, uppfinningshojd
och industriell anvindbarhet. Industriell anvindbarhet for en sekvens eller for en
delsekvens bor beskrivas i patentansokan i sin lydelse vid ingivandet.

Enligt skél 23 innehéller en enkel DNA-sekvens utan uppgift om nagon funktion ing-
en teknisk upplysning och utgor darfor ingen patenterbar uppfinning.

I skl 24 anges att for att uppfylla kriteriet for industriell anvéandbarhet dr det nédvén-
digt, om en sekvens eller en delsekvens av en gen anvinds for att framstalla ett protein
eller en del av ett protein, att ange vilket protein eller vilken del av ett protein som
framstalls eller funktionen darav.

Artikel 5.3 i direktivet ingar i kapitel 1, som har rubriken "Patenterbarhet”. Enligt den
bestimmelsen ska den industriella anvdndningen av en gensekvens eller delsekvens
av en gen tydligt framga av patentansokan.

Artikel 9, som ingar i kapitel 2 med rubriken ”"Skyddets omfattning’, har foljande
lydelse:

"Det skydd ett patent ger for en produkt som innehéller eller bestar av genetisk infor-
mation omfattar ... allt material i vilket produkten inforlivas och i vilket den genetiska
informationen innefattas och utovar sin funktion”
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Nationell rdatt

13 Tartikel 5311995 ars lag om patent (Rijksoctrooiwet 1995) (nedan kallad 1995 ars lag)
foreskrivs foljande:

”... ett patent ger innehavaren ensamrétt

a) att for eller i sin rorelse tillverka, anvéinda, saluféra, silja, upplata eller leverera
den patenterade produkten eller att genomféra andra affirstransaktioner avse-
ende produkten. Innehavaren har dven ensamritt [att] erbjuda, importera eller ha
produkten i sin besittning for nagot av dessa andamal,

b) att for eller i sin rorelse anvinda den patenterade processen samt anvinda, salu-
fora, sélja, upplata eller leverera den produkt som dr det direkta resultatet av pro-
cessen. Innehavaren har dven ensamritt att genomfora andra affarstransaktioner
avseende produkten samt erbjuda, importera eller ha produkten i sin besittning
for nagot av dessa andamal”

1 Artikel 53a i 1995 érs lag har foljande lydelse:

”1. Patent for ett biologiskt material, som pa grund av uppfinningen har bestimda
egenskaper, omfattar allt biologiskt material som erhalls ur det biologiska materia-
let genom reproduktion eller mangfaldigande i identisk eller differentierad form och
som har samma egenskaper.
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2. Ett patent for en process som gor det mojligt att framstélla ett biologiskt mate-
rial, som pa grund av uppfinningen har bestdmda egenskaper, omfattar det biologiska
material som direkt framstills genom detta forfaringssétt och allt annat biologiskt
material som genom reproduktion eller méngfaldigande i identisk eller differentierad
form framstélls fran det direkt framstéllda biologiska materialet och som har samma
egenskaper.

3. Med avseende pé ett patent for en produkt som innehéller eller bestar av genetisk
information omfattar ensamrétten ... allt material i vilket produkten inférlivas och i
vilket den genetiska informationen innefattas och utdvar sin funktion”

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Monsanto dr innehavare av ett europeiskt patent med nummer EP 0 546 090, som be-
viljades den 19 juni 1996 for Glyfosfat tolerant 5-enol-pyruvylshikimat-3-fosfat-syntes
(nedan kallat det europeiska patentet). Patentet géller bland annat i Nederlédnderna.

Glyfosfat ér en icke-selektiv herbicid, som blockerar det aktiva centrumet i klass I 5
enol Pyruvylshikimat 3 fosfatsyntes-enzymer (nedan kallade EPSPS-enzymer). EPS-
PS-enzymer har en viktig roll for vixtens utveckling, och utsitts véixten for glyfosfat
dor den.

I det europeiska patentet beskrivs klass II EPSPS-enzymer, vilka inte dr kénsliga for
glyfosfat. Vixter som innehaller sidana enzymer verlever exponering av glyfosfat,
medan ogréset dor. De gener som ér kodade for klass II-enzymer isoleras med hjélp
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av tre bakterier. Monsanto har infort dessa gener i en sojabonas DNA och betecknat
denna bona som RR-sojabona (Roundup Ready). Pa grund av generna bildar RR-so-
jabonan enzymet CP4-EPSPS, en av klass II EPSPS-enzymer som ir resistenta mot
glyfosfat. Sojabonan blir dirmed resistent mot herbiciden Roundup.

RR-sojabonan odlas i stor skala i Argentina, dir Monsantos uppfinning inte skyddas
av patent.

Cefetra och Toepfer handlar med sojamjdl. Den 16 juni 2005, den 21 mars respektive
den 11 maj 2006 anlénde tre laster med sojamjol till Amsterdams hamn fran Argen-
tina. Vopak ombesorjde tulldeklarationen for en av dessa laster.

Lasterna med sojamjol kvarholls med stod av radets forordning (EG) nr 1383/2003 av
den 22 juli 2003 om tullmyndigheternas ingripande mot varor som missténks gora in-
trang i vissa immateriella rattigheter och om vilka atgérder som ska vidtas mot varor
som gor intrang i vissa immateriella réttigheter (EUT L 196, s. 7). Godset frislédpptes
efter det att prover av sojamjolet hade getts Monsanto. Monsanto analyserade pro-
verna i syfte att faststilla huruvida sojamjolet kom fran RR-sojabonor.

Efter det att proverna hade analyserats ansokte Monsanto vid Rechtbank ’s-Gravenha-
ge om att Cefetra, Vopak och Toepfler skulle meddelas forbud med stod av artikel 16
i férordning nr 1383/2003 samt forbud att gora intrang i det europeiska patentet i de
lander dér detta giller. Monsanto gjorde géllande att CP4-EPSPS-enzymet samt den
DNA-sekvens som dr kodad for enzymet hade pétréffats i sojamjolet. Argentinska
staten intervenerade till stod for Cefetra.
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Rechtbank ’s-Gravenhage anser att Monsanto har styrkt att den DNA-sekvens som
skyddas av det europeiska patentet finns i en av lasterna med sojamjol, men fragar
sig trots detta om den omsténdigheten i sig ar tillrdcklig for att anse att det sker ett
intrang i Monsantos europeiska patent nir sojamjolet salufors i gemenskapen.

Cefetra (med stod av Argentinska staten) och Toepfer har gjort gillande att artikel 53a
i 1995 ars lag dr uttémmande. Den bestdmmelsen ska anses utgora lex specialis i for-
hallande till den reglering av skyddet i allmanhet for en patenterad produkt som finns
i artikel 53 i 1995 ars lag. Det DNA som aterfinns i sojamjolet har inte langre den
avsedda rollen och Monsanto kan dérfor inte motsitta sig att mjolet salufors endast
genom att adberopa forekomsten av DNA i det. Det finns ett samband mellan den
begriansade patenterbarhet som framhalls i skélen 23 och 24 i direktivet och omfatt-
ningen av det skydd som ett patent medfor.

Enligt Monsanto ér inte malet med direktivet att begriansa det skydd for bioteknis-
ka uppfinningar som finns i medlemsstaterna. Direktivet paverkar inte det absoluta
skydd som foreskrivs i artikel 53 i 1995 ars lag. En begrénsning av skyddet skulle vara
oforenlig med artikel 27 i TRIPs-avtalet.

Rechtbank s-Gravenhage har noterat att enligt 53a.3 i 1995 ars lag, liksom enligt arti-
kel 9 i direktivet, omfattar patentinnehavarens ensamrétt allt material i vilket DNA:t
har inforlivats och i vilket den genetiska informationen innefattas och utévar sin
funktion.

Rechtbank ’s-Gravenhage har konstaterat att DNA:t inte kan utéva sin funktion i so-
jamjol, vilket dr ett dott material.
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Rechtbank ’s-Gravenhage anser att lydelsen i artikel 53a.3 i 1995 érs lag respektive i
artikel 9 i direktivet inte later sig forenas med Monsantos standpunkt, enligt vilken
det ér tillrackligt att DNA:t vid nagon tidpunkt har utévat sin funktion i vixten eller
att det pé nytt skulle kunna utéva sin funktion efter att ha isolerats fran sojamjolet
och inforts i levande material.

Enligt Rechtbank ’s-Gravenhage &r det inte nodvéndigt att en gen, sasom en del av en
levande organism, alltid maste utova sin funktion. Det finns sdledes gener som endast
aktiveras i sirskilda situationer, séisom exempelvis hetta, torka eller vid sjukdom.

Det far heller inte bortses fran att det dragits fordel av uppfinningen i samband med
odlingen av de sojabonor fran vilka mjolet framstéllts utan att det dérvid lamnats
nagon ersittning.

For det fall det inte 4r mojligt att hindra saluféringen av sojamjolet med stod av arti-
kel 53a1 1995 ars lag, genom vilken artikel 9 i direktivet inférlivas, uppkommer fragan
huruvida ett absolut skydd, sasom det skydd som foreskrivs i artikel 53 i 1995 ars lag,
kan aberopas.

Det forefaller harvid som om direktivet inte avser att paverka det absoluta skydd som
produkter atnjuter enligt sddana bestimmelser som artikel 53 i 1995 ars lag, utan
snarare syftar till ett minimiskydd. Stodet for en sddan tolkning ar emellertid inte
tillrackligt tydligt.
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Mot denna bakgrund beslutade Rechtbank ’s-Gravenhage att vilandefoérklara mélet
och stilla foljande tolkningsfragor till domstolen:

”1) Skaartikel 91i ... direktiv(et] ... tolkas s3, att det i artikeln foreskrivna skyddet dven

kan dberopas i en situation som den i detta forfarande, dar produkten (en DNA-
sekvens) utgor en del av ett till Europeiska unionen importerat material (sojam;jol)
och produkten inte utovar sin funktion vid tidpunkten for det pastddda intranget,
men funktionen har ut6vats (i sojabonan) eller skulle eventuellt pa nytt kunna ut-
Ovas efter det att produkten har isolerats fran materialet och inforts i en cell i en
levande organism?

Med beaktande av forekomsten av den i patentkrav 6 i patent EP 0 546 090 be-
skrivna DNA-sekvensen i det av Cefetra och [Toepfer] till gemenskapen importe-
rade sojamjolet och med beaktande av att DNA:t har inforlivats i sojamjolet i den
mening som avses i artikel 9 i ... direktiv[et] ... och att det i sojamjolet inte langre
utovar sin funktion, utgor da det i direktivet, i synnerhet i artikel 9, foreskrivna
patentskyddet for biologiskt material hinder for att den nationella patentlagstift-
ningen (dessutom) tillerkdnner produkten (DNA:t) i sig ett absolut skydd, obero-
ende av om DNA:t utovar sin funktion eller inte, och ska skyddet enligt artikel 9
saledes anses vara uttommande i den situation som avses i denna bestdmmelse,
da produkten innehéller eller bestér av genetisk information och produkten har
inforlivats i det material i vilket den genetiska informationen innefattas?

Har det for svaret pé foregdende friga ndgon betydelse att patentet ... har ansokts
och beviljats (den 19 juni 1996) fore antagandet av ... direktiv[et] ... och att ett
sadant absolut produktskydd férelag enligt nationell patentlagstiftning fore anta-
gandet av direktivet?
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4) Ar det méjligt att vid besvarandet av féregaende fragor beakta TRIPs-avtalet och
sarskilt artiklarna 27 och 30 i ndmnda avtal?”

Provning av tolkningsfragorna

Den forsta fragan

Den nationella domstolen har stéllt den forsta fragan for att fa klarhet i huruvida
artikel 9 i direktivet ska tolkas s&, att den ger patentrittsligt skydd under sadana om-
stindigheter som de som ér for handen i det nationella mélet. I det nationella malet
ingar den patenterade produkten i sojamjol, i vilket den inte langre utévar den funk-
tion som den har patenterats for. Den patenterade produkten har emellertid tidigare
utovat den funktion som den har patenterats for i den sojabdna ur vilken mjolet fram-
stéllts och den skulle kunna utéva denna funktion pa nytt efter det att produkten har
isolerats fran mjolet och inforts i en cell i en levande organism.

Domstolen konstaterar att enligt artikel 9 i direktivet krivs det for att skydd ska gilla
att den genetiska information som finns i den patenterade produkten — eller som
denna produkt bestar av — "utévar” sin funktion ”i [det] material” i vilket informatio-
nen innefattas.
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Det forhéllandet att gemenskapslagstiftaren har anvént sig av presens och av uttryck-
et ”i [det] material” innebér att funktionen ska utovas i nuet och i det material i vilket
den DNA-sekvens ingar vilken innefattar den genetiska informationen.

Betriffande genetisk information sasom den som ér i fraga i det nationella malet,
utovar uppfinningen sin funktion nér den genetiska informationen skyddar det bio-
logiska material i vilket det innefattas mot den faktiska eller forutsebara verkan av en
produkt som kan leda till att det biologiska materialet dor.

Att anvinda en herbicid pa sojamjol 4r dock inte forutsebart eller ens tinkbart. Aven
om det antogs att en sddan anvindning forekommer skulle den patenterade produk-
tens funktion, vilken &r att skydda ett biologiskt materials liv, inte kunna utévas. Det
finns ndmligen bara rester av den genetiska informationen i sojamjolet och sojamjolet
ar ett dott material som har framstéllts genom att sojabonan har genomgatt en bear-
betning i flera steg.

Av det anforda foljer att det skydd som foreskrivs i artikel 9 inte kan komma i fraga
nér den genetiska informationen har upphort att utéva den funktion som den hade i
det ursprungliga materialet ur vilket det omtvistade materialet har framstillts.

Av det anforda foljer dven att det ovanndmnda skyddet inte heller kan dberopas med
avseende pa det omtvistade materialet av det enda skilet att den DNA-sekvens som
innehaller den genetiska informationen skulle kunna extraheras darur och utéva sin
funktion efter att ha inforts i en cell i en levande organism. I ett sddant fall skulle
funktionen utévas i ett material som samtidigt ar ett biologiskt material och ett annat
material. Skydd kan saledes endast foreligga i forhallande till det materialet.

I - 6804



40

41

42

43

MONSANTO TECHNOLOGY

Att medge skydd enligt artikel 9 i direktivet med hénvisning till att den genetiska in-
formationen tidigare har utévat sin funktion i det material som den innefattas i eller
att den genetiska informationen pa nytt skulle kunna utéva denna funktion i ett annat
material skulle innebéra att den tolkade bestimmelsen forlorade sin d&ndamalsenliga
verkan. Den ena eller den andra situationen skulle nédmligen i princip alltid kunna
aberopas.

Monsanto har emellertid gjort géllande att bolaget i férsta hand kréver skydd for den
patenterade DNA-sekvensen i sig. Monsanto har forklarat att den DNA-sekvens som
ar aktuell i malet vid den nationella domstolen skyddas av tillimplig nationell pa-
tentrétt i enlighet med artikel 1.1 i direktivet. Artikel 9 i direktivet avser endast en
utvidgning av detta skydd till andra material i vilka den patenterade produkten in-
forlivats. I malet vid den nationella domstolen efterstriavar Monsanto saledes inte att
det sojamjol i vilket den patenterade DNA-sekvensen ingar ska omfattas av skyddet
i artikel 9 i direktivet. Forevarande mal ror skyddet av DNA-sekvensen i sig, vilken
inte har samband med utévandet av ndgon bestdmd funktion. Detta skydd &r absolut
enligt nationell ritt, till vilken det hanvisas i artikel 1.1 i direktivet.

Ett sadant resonemang kan inte godtas.

I skdl 23 i direktivet anges att "en enkel DNA-sekvens utan uppgift om négon funktion
innehaller ingen teknisk upplysning och utgor dérfor ingen patenterbar uppfinning”

Skilen 22 och 24 samt artikel 5.3 i direktivet innebar ocksa att en DNA-sekvens inte
atnjuter nagot patentréttsligt skydd nér den funktion som sekvensen utdvar inte ar
preciserad.
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For att en DNA-sekvens ska vara patenterbar krévs det saledes enligt direktivet att
den funktion som sekvensen utdvar ar angiven. Direktivet ger darfor inget skydd at
en patenterad DNA-sekvens som inte kan utéva den bestimda funktion for vilken
den patenterats.

Denna tolkning bekraftas av lydelsen i artikel 9 i direktivet enligt vilken det kravs att
den patenterade DNA-sekvensen utovar den funktion som &r dess egen i det material
i vilket den har inforlivats for att skydd ska foreligga enligt artikeln.

En tolkning som innebér att en patenterad DNA-sekvens i sig dtnjuter absolut skydd
enligt direktivet, oberoende av om sekvensen utévar den funktion som &r dess egen
eller inte, skulle innebédra att bestimmelsen forlorade sin &ndamalsenliga verkan. Ett
skydd som formellt gavs en DNA-sekvens i sig skulle med nédvindighet utvidgas till
att omfatta det material i vilket sekvensen ingdr, s ldnge detta ar fallet.

Sasom det framgér av punkt 37 i forevarande dom kan en sadan DNA-sekvens som
den som ér i fraga i det nationella malet inte utova sin funktion nér den ar inforlivad
med ett d6tt material, sésom sojam;jol.

En sddan DNA-sekvens atnjuter sdledes inte patentrittsligt skydd, eftersom varken
artikel 9 eller ndgon annan bestimmelse i direktivet ger nagot skydd at en patenterad
DNA-sekvens som inte kan utéva den funktion som &r dess egen.

Den forsta fragan ska foljaktligen besvaras enligt foljande. Artikel 9 i direktivet ska
tolkas s4, att den inte ger nagot patentrittsligt skydd under sddana omsténdigheter
som de som dr for handen i mélet vid den nationella domstolen, dédr den patenterade
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produkten ingar i sojamjél, i vilket den inte ldngre utévar den funktion som den har
patenterats for, men dir den patenterade produkten tidigare har utévat denna funk-
tion i den sojabona ur vilken mjolet framstallts eller dar den skulle kunna utéva denna
funktion pa nytt, efter att ha isolerats frdn mjolet och forts in i en cell i en levande
organism.

Den andra fragan

Den nationella domstolen har stillt den andra fragan for att fa klarhet i huruvida ar-
tikel 9 i direktivet innebér en uttommande harmonisering av det skydd som regleras
i den bestdmmelsen, vilket medfér att den utgér hinder for en nationell lagstiftning
enligt vilken den patenterade produkten i sig ges ett absolut skydd, oberoende av om
produkten utévar den funktion som &r dess egen i det material i vilket den innefattas.

Denna fraga utgar fran den i beslutet om hénskjutande angivna premissen att den
patenterade produkten i en nationell bestimmelse, sasom artikel 53 i 1995 ars lag, ges
ett absolut skydd.

Domstolen konstaterar vid besvarandet av denna fraga att gemenskapslagstiftaren, i
skilen 3 och 5-7 i direktivet har funnit att

— ett effektivt och harmoniserat skydd i samtliga medlemsstater &r nodvandigt i
syfte att bibehélla och uppmuntra investeringar inom biotekniken,
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— det foreligger skillnader i det réttsliga skyddet for biotekniska uppfinningar mel-
lan de olika medlemsstaternas lagstiftning och praxis,

— dessa skillnader kan utgora hinder fér handeln och for den inre marknadens
funktion,

— dessa skillnader kan komma att forstirkas i takt med att medlemsstaterna antar
nya lagar, att deras administrativa praxis dndras och att de nationella domstolar-
nas rittstillimpning utvecklas olika,

— en olikartad utveckling av nationell lagstiftning om réttsligt skydd for biotekniska
uppfinningar inom gemenskapen kan komma att ytterligare hdmma handelsut-
bytet till skada for den industriella utvecklingen med avseende pé sadana uppfin-
ningar och for en vil fungerade inre marknad.

s« 1skélen 8 och 13 anges foljande:

— Det rittsliga skyddet for biotekniska uppfinningar n6dviandiggor inte sérskilda
rattsregler som ersétter den nationella patentrétten.

— Den nationella patentritten forblir den huvudsakliga grundvalen for det rittsliga
skyddet for biotekniska uppfinningar, men reglerna bor i vissa sérskilda avseen-
den anpassas eller kompletteras sa att hiansyn pa lampligt sitt kan tas till den
tekniska utvecklingen p& omraden dér biologiskt material anvénds, men dar for-
utsédttningarna for patenterbarhet dnda uppfylls.
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— Den gemenskapsrittsliga ramen for skydd for biotekniska uppfinningar kan be-
grénsas till att stilla upp vissa principer, bland annat betrdffande patentbarheten
for biologiskt material som sddant och omfanget av det skydd som ges genom ett
patent pa en bioteknisk uppfinning.

Det framgar hirav att gemenskapslagstiftaren avsett att genomfora en harmonisering
av begridnsad materiell omfattning, vilken dock dr dgnad att komma till rdtta med de
skillnader som finns och att forebygga skillnader i skyddet for biotekniska uppfin-
ningar som i framtiden kan uppsta mellan medlemsstaterna.

Den beslutade harmoniseringen syftar till att undvika att det uppstar hinder for
handeln.

Harmoniseringen utgor en del av en kompromiss mellan patentinnehavarnas intres-
sen och behovet av en vil fungerande inre marknad.

I artikel 9 i direktivet, vilken ingér i kapitel II med rubriken ”Skyddets omfattning’,
utgor den av gemenskapslagstiftaren valda l6sningen ett uttryck for avsikten att si-
kerstlla att patent ges samma skydd i samtliga medlemsstater.

Ett enhetligt skydd framstar som ett medel for att avskaffa och forebygga skillnader
mellan medlemsstaterna och for att sikerstilla den jamvikt som efterstrdvas mel-
lan patentinnehavarnas och andra aktorers intressen. En minimiharmonisering till
formén for patentinnehavarna skulle daremot dels undergriva den efterstrivade
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intressejamvikten, dels befésta och skapa skillnader mellan medlemsstaterna, vilket
skulle leda till hinder f6r handeln.

Av detta foljer att harmoniseringen i artikel 9 i direktivet ska anses som uttmmande.

Artikel 1.1 forsta meningen i direktivet, i vilken det hdnvisas till den nationella patent-
rétten for att skydda biotekniska uppfinningar, utgdr inte hinder fér denna slutsats.
Enligt den andra meningen i artikel 1.1 ska medlemsstaterna, om nédvéndigt, an-
passa sin nationella patentritt sa att hinsyn tas till bestaimmelserna i direktivet, dari-
bland sérskilt de bestimmelser genom vilka en uttémmande harmonisering infors.

Med hénsyn till att direktivet inte ger skydd for en patenterad DNA-sekvens som inte
kan utova sin funktion, utgér den tolkade bestimmelsen hinder for att den natio-
nella lagstiftaren ger ett absolut skydd at en patenterad DNA-sekvens i sig, oberoende
av om sekvensen utévar den funktion som ar dess egen i det material i vilket den
innefattas.

Den andra fragan ska saledes besvaras enligt foljande. Artikel 9 i direktivet innebéar
en uttommande harmonisering av det skydd som regleras i den bestimmelsen. Detta
innebér att artikeln utgor hinder for nationell lagstiftning enligt vilken den patente-
rade produkten i sig ges ett absolut skydd, oberoende av om produkten utévar den
funktion som dr dess egen i det material i vilket den innefattas eller inte.
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Den tredje frigan

Den nationella domstolen har stillt den tredje fragan for att fa klarhet i huruvida ar-
tikel 9 i direktivet utgor hinder for att innehavaren av ett patent, som har meddelats
innan direktivet antogs, aberopar det absoluta skydd for den patenterade produkten
som tillkommer patentinnehavaren enligt den nationella lagstiftning som var tillaimp-
lig vid den tidpunkten.

P4 motsvarande sitt som i den andra fragan utgar denna fraga frdn premissen att
den patenterade produkten i en nationell bestimmelse, sdsom artikel 53 i 1995 érs
lag, gavs ett absolut skydd i samband med meddelandet av patentet, vilket 4gde rum
innan direktivet antogs.

Enligt fast réttspraxis ska en ny bestimmelse i princip tillaimpas omedelbart pé fram-
tida verkningar av en situation som har uppkommit under en édldre bestammelses
giltighetstid (se bland annat dom av den 11 december 2008 i mal C-334/07 P, kom-
missionen mot Freistaat Sachsen, REG 2008, s. 1-9465, punkt 43 och dér angiven
rattspraxis).

Det foreskrivs inte nagot undantag fran denna princip i direktivet.

Att inte tillimpa direktivet pa patent som meddelats fére antagandet av direktivet
skulle innebira att skyddet skilde sig 4t mellan medlemsstaterna, vilket hindrar den
efterstravade harmoniseringen.

I - 6811



69

70

71

72

73

DOM AV DEN 6.7.2010 - MAL C-428/08

Den tredje fragan ska siledes besvaras enligt foljande. Artikel 9 i direktivet utgor
hinder f6r att innehavaren av ett patent, som har meddelats innan direktivet antogs,
aberopar det absoluta skydd for den patenterade produkten som tillkommer patent-
innehavaren enligt den nationella lagstiftning som var tillimplig vid den tidpunkten.

Den fjérde fragan

Den nationella domstolen har stillt den fjarde fragan for att fa klarhet i huruvida ar-
tiklarna 27 och 30 i TRIPs-avtalet paverkar tolkningen av artikel 9 i direktivet.

Bestammelserna i TRIPs-avtalet ér inte av sddan beskaffenhet att de medfor réttighe-
ter for enskilda som dessa kan gora gillande direkt vid domstol i enlighet med unions-
ratten (dom av den 14 december 2000 i de forenade malen C-300/98 och C-392/98,
Dior m.fl., REG 2000, s. I-11307, punkt 44).

Om det ddremot foreligger unionsrattsliga bestimmelser pa det berérda omradet ar
unionsrétten tillamplig, vilket innebér att det i mojligaste man ska goras en tolkning
som dr forenlig med TRIPs-avtalet. Det innebdr dock inte att den aktuella bestdim-
melsen i TRIPs-avtalet kan anses ha direkt effekt (dom av den 11 september 2007
i mal C-431/05, Merck Genéricos - Produtos Farmacéuticos, REG 2007, s. I-7001,
punkt 35).

Direktivet utgor unionslagstiftning pa patentomradet och ska dérfor i mojligaste man
tolkas pa ett sitt som dr forenligt med TRIPs-avtalet.

I - 6812



74

75

76

77

78

MONSANTO TECHNOLOGY

Domstolen konstaterar att den tolkning som gjorts av artikel 9 i direktivet i foreva-
rande dom inte strider mot denna skyldighet.

I artikel 9 i direktivet regleras omfattningen av det skydd som ett patent ger inneha-
varen, medan artiklarna 27 och 30 i TRIPs-avtalet avser patenterbarhet respektive
undantag fran rattigheter knutna till patent.

Aven om det antas att begreppet undantag fran rittigheter skulle innefatta inte en-
bart undantag frén, utan éven begridnsningar av réttigheter, innebér en tolkning av
artikel 9 i direktivet, enligt vilken det skydd som regleras i bestimmelsen dr begrénsat
till de fall i vilka den patenterade produkten utovar sin funktion, inte att ett normalt
utnyttjande av patentet hindras eller att "... patentinnehavarens legitima intressen
[skadas otillborligt], med beaktande av tredje mans legitima intressen’, i den mening
som avses i artikel 30 i TRIPs-avtalet.

Den fjarde fragan ska saledes besvaras enligt f6ljande. Artiklarna 27 och 30 i TRIPs-
avtalet paverkar inte den tolkning som har gjorts av artikel 9 i direktivet.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i malet vid den nationella domstolen
utgor ett led i beredningen av samma mal, ankommer det pa den nationella domstolen
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att besluta om rittegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domsto-
len som andra dn ndmnda parter har haft &r inte ersattningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (stora avdelningen) foljande:

1)

2)

3)

4)

Artikel 9 i Europaparlamentets och radets direktiv 98/44/EG av den
6 juli 1998 om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar ska tolkas sa, att
den inte ger nagot patentrittsligt skydd under sadana omstidndigheter som
de som ir for handen i malet vid den nationella domstolen, dir den patente-
rade produkten ingar i sojamjol, i vilket den inte lingre utovar den funktion
som den har patenterats for, men dir den patenterade produkten tidigare
har utévat denna funktion i den sojabona ur vilken mjolet framstillts eller
dir den skulle kunna utova denna funktion pa nytt, efter att ha isolerats fran
mjolet och forts in i en cell i en levande organism.

Artikel 9 i direktiv 98/44 innebér en uttommande harmonisering av det
skydd som regleras i den bestimmelsen. Detta innebir att artikeln utgor hin-
der for nationell lagstiftning enligt vilken den patenterade produkten i sig
ges ett absolut skydd, oberoende av om produkten utévar den funktion som
dr dess egen i det material i vilket den innefattas eller inte.

Artikel 9 i direktiv 98/44 utgor hinder for att innehavaren av ett patent, som
har meddelats innan direktivet antogs, aberopar det absoluta skydd fér den
patenterade produkten som tillkommer patentinnehavaren enligt den natio-
nella lagstiftning som var tillimplig vid den tidpunkten.

Artiklarna 27 och 30 i avtalet om handelsrelaterade aspekter av imma-
terialritter, vilket aterfinns i bilaga 1 C till avtalet om upprittande av
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Virldshandelsorganisationen (WTO), som ingicks den 15 april 1994 i
Marrakech och godkindes genom radets beslut 94/800/EG av den 22 decem-
ber 1994 om ingiende pa gemenskapens vignar — vad betriffar fragor som
omfattas av dess behorighet — av de avtal som ér resultatet av de multilate-
rala forhandlingarna i Uruguayrundan (1986—1994) paverkar inte den tolk-
ning som har gjorts av artikel 9 i direktiv 98/44.

Underskrifter
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