WYROK Z DNIA 6.7.2010 r. — SPRAWA C-428/08

WYROK TRYBUNALU (wielka izba)
z dnia 6 lipca 2010 r.*

W sprawie C-428/08

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 234 WE, orzeczenia
w trybie prejudycjalnym, zlozony przez Rechtbank ’s-Gravenhage (Niderlandy)
postanowieniem z dnia 24 wrze$nia 2008 r., ktére wplynelo do Trybunalu w dniu
29 wrzesnia 2008 r., w postepowaniu:

Monsanto Technology LLC

przeciwko

Cefetra BV,

Cefetra Feed Service BV,

Cefetra Futures BV,

* Jezyk postepowania: niderlandzki.
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Alfred C. Toepfer International GmbH,

przy udziale

panstwa argentynskiego,

TRYBUNAL (wielka izba),

w skladzie: V. Skouris, prezes, A. Tizzano, K. Lenaerts, J.C. Bonichot, E. Levits, pre-
zesi izb, A. Borg Barthet, J. Malenovsky, U. Lohmus i L. Bay Larsen (sprawozdawca),
sedziowie,

rzecznik generalny: P. Mengozzi,
sekretarz: M. Ferreira, gléwny administrator,

uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 15 grudnia
2009 r.,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Monsanto Technology LLC przez W.A. Hoynga oraz FW.E. Eijsvogel-
sa, advocaten,
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w imieniu Cefetra BV, Cefetra Feed Service BV, Cefetra Futures BV oraz Alfred
C. Toepfer International GmbH przez J.J. Allena oraz H.M.H. Speyarta van Wo-
erdena, advocaten,

w imieniu panstwa argentynskiego przez B. Remiche’a, avocat, oraz M. Roosena
oraz V. Cassiersa, advocaten,

w imieniu rzadu wloskiego przez I. Bruni, dziatajaca w charakterze pelnomocni-
ka, wspierang przez D. Del Gaizo, avvocato dello Stato,

w imieniu rzadu niderlandzkiego przez C. Wissels oraz M. de Gravego, dziataja-
cych w charakterze pelnomocnikéw,

w imieniu rzadu portugalskiego przez L. Ineza Fernandesa, dzialajacego w cha-
rakterze pelnomocnika,

w imieniu rzadu Zjednoczonego Krélestwa przez S. Ossowskiego, dzialajacego
w charakterze pelnomocnika,

w imieniu Komisji Europejskiej przez H. Krdmera oraz W. Wilsa, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikdw,
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po zapoznaniu si¢ z opinig rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 9 marca
2010 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 9 dy-
rektywy 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie
ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych (Dz.U. L 213, s. 13, zwanej dalej
»dyrektywg”).

Whiosek ten ztozony zostal w ramach dwdch sporéw — po pierwsze, sporu pomiedzy
sp6tka Monsanto Technology LLC (zwana dalej ,,sp6ika Monsanto”) a spétkami Cefe-
tra BV, Cefetra Feed Service BV, Cefetra Futures BV (zwanymi dalej tacznie ,,spétkami
grupy Cefetra”), wspieranymi przez panstwo argentynskie, ktére zglosilo interwencje;
po drugie — sporu pomiedzy spétka Monsanto a spotkami: Vopak Agencies Rotter-
dam BV (zwana dalej ,,sp6tka Vopak”) Alfred C. Toepfer International GmbH (zwana
dalej ,,spdtka Toepfer”) w przedmiocie przywozu w latach 2005-2006 do Wspdlnoty
Europejskiej maczki sojowej pochodzacej z Argentyny.
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Ramy prawne

Prawo miedzynarodowe

Artykut 27 porozumienia w sprawie handlowych aspektéw praw wiasnosci intelek-
tualnej, zawartego w zalaczniku 1C do porozumienia ustanawiajacego Swiatowa
Organizacje Handlu (WTO), sporzadzonego w Marakeszu dnia 15 kwietnia 1994 r.
i zatwierdzonego decyzja Rady 94/800/WE z dnia 22 grudnia 1994 r. dotyczaca za-
warcia w imieniu Wspoélnoty Europejskiej, w dziedzinach wchodzacych w zakres jej
kompetencji, porozumien bedacych wynikiem negocjacji wielostronnych w ramach
rundy urugwajskiej (1986-1994) (Dz.U. L 336, s. 1, zwanego dalej ,,porozumieniem
TRIPS”), zatytulowany ,Przedmioty majace zdolno$¢ patentowg” w ust. 1 stanowi
zasadniczo, ze:

— patenty beda udzielane na wszystkie wynalazki, produkty i procesy ze wszystkich
dziedzin techniki, niezaleznie od tego, czy dotycza one produktu czy procesu,
pod warunkiem, Ze s3 nowe, zawieraja element wynalazczy i nadaja sie do prze-
myslowego stosowania;

— patenty bedzie mozna uzyskiwac i z praw patentowych korzystaé bez dyskrymi-
nacji ze wzgledu na miejsce dokonania wynalazku, dziedzine techniki oraz nieza-
leznie od tego, czy produkty sa przywozone, czy tez produkowane lokalnie.

Artykut 30 tego samego porozumienia, zatytulowany ,Wylaczenia od przyznanych
praw’; stanowi, ze czlonkowie moga dokonywaé ograniczonych wylaczen od praw
wylacznych przyznanych patentem, pod warunkiem, ze takie wylaczenia nie sa bez-
zasadnie sprzeczne z normalnym korzystaniem z patentu i nie naruszaja bezzasadnie
prawnie uzasadnionych intereséw wiasciciela patentu, biorac pod uwage uzasadnio-
ne interesy osob trzecich.
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Przepisy prawa Unii

Artykul 1 dyrektywy stanowi, ze panistwa cztonkowskie chronig wynalazki biotech-
nologiczne zgodnie z krajowym prawem patentowym oraz, jesli jest to konieczne,
dostosowuja swoje krajowe prawo patentowe, uwzgledniajac przepisy tej dyrekty-
wy. Przepis ten dodaje, ze omawiana dyrektywa nie uchybia zobowiazaniom panstw
czlonkowskich wynikajacym z porozumienn miedzynarodowych, w szczegélnosci
z porozumienia TRIPS.

Artykut 2 dyrektywy okresla ,material biologiczny” jako kazdy material zawierajacy
informacje genetyczna i zdolny do samoreprodukcji albo nadajacy sie do reprodukcji
w systemie biologicznym.

Artykul 3 dyrektywy stanowi, ze zdolno$¢ patentowa maja wynalazki, ktére sa nowe,
posiadaja poziom wynalazczy i nadaja si¢ do przemyslowego stosowania, w szczegol-
nosci nawet jesli dotycza produktu skladajacego sie lub zawierajacego material biolo-
giczny. Przepis ten dodaje, Ze przedmiotem wynalazku moze by¢ material biologicz-
ny, ktéry jest wyizolowany ze swojego naturalnego srodowiska lub wyprodukowany
przy pomocy sposobu technicznego, nawet jesli poprzednio wystepowal w naturze.

Motyw 22 dyrektywy podkre$la, ze dyskusja dotyczaca zdolno$ci patentowej sekwen-
cji lub czesciowych sekwencji gendw jest kontrowersyjna. Stwierdza on, ze udzielenie
patentu na wynalazki dotyczace takich sekwencji lub cze$ciowych sekwencji powinno
podlega¢ takim samym kryteriom zdolnosci patentowej, jak we wszystkich innych
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dziedzinach technologii, to jest nowosci, poziomu wynalazczego oraz przemystowe-
go zastosowania. Dodaje, ze przemystowe zastosowanie sekwencji lub cze$ciowej se-
kwencji musi zosta¢ ujawnione w zgloszeniu patentowym.

Zgodnie z motywem 23 dyrektywy sama sekwencja DNA, bez okreélenia funkcji, nie
zawiera zadnej informacji technicznej, a zatem nie jest wynalazkiem posiadajacym
zdolno$¢ patentowa.

Zgodnie z motywem 24 dyrektywy w celu spelnienia kryterium przemystowego sto-
sowania niezbedne jest okreslenie, w przypadkach wykorzystania sekwencji lub cze-
$ciowej sekwencji genu do produkcji biatka lub czesci bialka, jakie biatko lub czes¢
bialka jest wytwarzana albo jaka funkcje spelnia.

Artykutl 5 ust. 3 dyrektywy, zamieszczony w rozdziale I zatytutowanym ,Zdolnos¢
patentowa’, wymaga, by zgloszenie patentowe wykazywalo przemystowe stosowanie
sekwencji lub cze$ciowej sekwencji genu.

Artykul 9, zamieszczony w rozdziale II zatytulowanym , Zakres ochrony’, stanowi:

»Ochrona przyznana przez patent na produkt zawierajacy lub posiadajacy informacje
genetyczna rozciaga sie na wszystkie materialy, [...] do ktérych wlaczony zostal ten
produkt oraz w ktérych zawarta zostala informacja genetyczna i pelni swoja funkcje”
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Prawo krajowe

Artykut 53 Rijksoctrooiwet 1995 (ustawy z 1995 r. o patentach panstwowych, zwanej
dalej ,,ustawa z 1995 r7) stanowi:

»[...] na mocy patentu jego wlascicielowi przystuguje wylaczne prawo, by:

a) dzialajac na rzecz lub w ramach swojego przedsigbiorstwa — wytwarzac opaten-
towany produkt, korzystac¢ z niego, wprowadzac go do obrotu lub odsprzedawac,
wynajmowad, dostarcza¢ lub dokonywac wszelkich innych czynnosci handlo-
wych dotyczacych tego produktu, a takze oferowaé, importowac lub przechowy-
wac go w jednym z powyzszych celow;

b) dzialajac na rzecz lub w ramach swojego przedsiebiorstwa — stosowa¢ opaten-
towany proces lub wykorzystywaé, wprowadza¢ do obrotu, odsprzedawac, wy-
najmowac, dostarcza¢ produkt otrzymany bezpoérednio w wyniku zastosowania
tego procesu albo dokonywac¢ wszelkich innych czynno$ci handlowych dotycza-
cych tego produkt, lub oferowaé, importowaé lub przechowywaé go w jednym
z tych celéw”.

Artykut 53a tej ustawy ma brzmienie nastepujace:

»1. W odniesieniu do patentu na materiat biologiczny posiadajacy szczegdlne cechy
charakterystyczne, bedace wynikiem wynalazku, wylaczne prawo rozciaga sie na
kazdy material biologiczny otrzymany z danego materiatu biologicznego przez roz-
mnazanie lub namnazanie, w identycznej lub odmiennej formie i posiadajacy te same
cechy charakterystyczne.
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2. W odniesieniu do patentu, ktérego przedmiotem jest proces umozliwiajacy wy-
tworzenie materiatu biologicznego posiadajacego szczegélne cechy charakterystycz-
ne bedace wynikiem wynalazku, wylaczne prawo rozciaga si¢ na materiat biologiczny
otrzymany bezposrednio w wyniku zastosowania tego procesu oraz na kazdy inny
material biologiczny pochodzacy z materiatu biologicznego uzyskanego bezposred-
nio przez rozmnazanie lub namnazanie w identycznej lub odmiennej formie i posia-
dajacy te same cechy charakterystyczne.

3. W odniesieniu do patentu na produkt zawierajacy lub stanowiacy informacje ge-
netyczng, wylaczne prawo rozciaga si¢ na wszystkie materialy [...] do ktérych wtaczo-
ny zostal ten produkt oraz w ktérych zawarta zostala informacja genetyczna i petni
swoja funkcje”

Postepowanie przed sadem krajowym i pytania prejudycjalne

Spotka Monsanto jest wlascicielem patentu europejskiego nr EP 0 546 090, ktéry zo-
stal jej udzielony w dniu 19 czerwca 1996 r. w odniesieniu do syntazy 5-enolopirogro-
niano-szikimowo-3-fosforanowej z tolerancja na glifosat (zwanego dalej ,patentem
europejskim”). Patent ten obowiazuje m.in. w Niderlandach.

Glifosat jest nieselektywnym $rodkiem chwastobdjczym. Hamuje on zawarty w ro-
$linach enzym syntazy 5-enolopirogroniano-szikimowo-3-fosforanowej (zwany dalej
»EPSPS”) I klasy, ktéry odgrywa znaczaca role we wzrosécie rosliny. Wskutek takiego
dzialania glifosatu roélina obumiera.

Patent europejski opisuje II klase enzyméw EPSPS, ktére nie reaguja na glifosat. Ro-
$liny z takim enzymem sg w stanie przetrwac stosowanie glifosatu, podczas gdy ota-
czajace je chwasty obumieraja. Geny kodujace enzymy II klasy sa izolowane z trzech
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bakterii. Spétka Monsanto wprowadzila te geny do DNA roéliny soi, ktéra nazwata
s0ja RR (,Roundup Ready” — gotowa na dziatanie $srodka chwastobéjczego Roundup).
Wskutek tego wprowadzenia roslina soi RR syntetyzuje enzym EPSPS klasy II okre-
$lany jako CP4-EPSPS, ktdry jest odporny na glifosat. Roélina staje sie zatem odporna
na $rodek chwastobdjczy Roundup.

Soja RR jest w szerokim zakresie uprawiana w Argentynie, gdzie wynalazek spotki
Monsanto nie jest objety ochrona patentowa.

Spotki grupy Cefetra oraz spétka Toepfer handluja maczka sojowa. W dniach
16 czerwca 2005 r., 21 marca 2006 r. oraz 11 maja 2006 r. do portu w Amsterdamie
przybyly trzy fadunki maczki sojowej pochodzacej z Argentyny. Spétka Vopak doko-
nala zgloszenia celnego w odniesieniu do jednego z tych fadunkéw.

Wszystkie trzy tadunki zostaly zatrzymane przez organy celne na podstawie rozpo-
rzadzenia Rady (WE) nr 1383/2003 z dnia 22 lipca 2003 r. dotyczacego dziatan orga-
néw celnych skierowanych przeciwko towarom podejrzanym o naruszenie niekto-
rych praw wlasnosci intelektualnej oraz srodkéw podejmowanych w odniesieniu do
towardéw, co do ktérych stwierdzono, ze naruszyly takie prawa (Dz.U. L 196, s. 7).
Ladunki zostaty zwolnione po przekazaniu prébek spétce Monsanto. Spélka ta zlecita
przeprowadzenie badan towaru w celu stwierdzenia, czy pochodzi on z ziaren soi RR.

Gdy analizy wykazaly obecno$¢ w maczce enzymu CP4-EPSPS oraz kodujacej go
sekwencji DNA, spétka Monsanto skierowata do Rechtbank ’s-Gravenhage (sadu
rejonowego w Hadze) powddztwo przeciwko spétkom grupy Cefetra, spéice Vo-
pak i spdtce Toepfer, zadajac wydania zakazéw na podstawie art. 16 rozporzadzenia
nr 1383/2003, jak réwniez zakazu naruszania patentu europejskiego w odniesieniu
do wszystkich krajow, w ktérych on obowiazuje. Paristwo argentynskie zglosilo inter-
wencje po stronie spolek grupy Cefetra.
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Rechtbank ’s-Gravenhage jest zdania, ze spétka Monsanto wykazala obecno$¢é w spor-
nych fadunkach sekwencji DNA chronionej nalezacym do niej patentem europejskim.
Sad zastanawia sie jednak, czy sama obecno$¢ tej sekwencji wystarcza do przyjecia,
ze nalezacy do sp6tki Monsanto patent europejski zostal naruszony w wyniku wpro-
wadzenia tej maczki do obrotu we Wspdlnocie.

Spoiki grupy Cefetra przy wsparciu panstwa argentynskiego, jak réwniez spétka To-
epfer, twierdzg, ze art. 53a ustawy z 1995 r. ma charakter wyczerpujacy. Stanowi za-
tem — w ich opinii — lex specialis w stosunku do ogélnej ochrony, jaka przystuguje
opatentowanemu produktowi na mocy art. 53 tejze ustawy. Poniewaz DNA zawar-
te w maczce sojowej nie moze juz pelni¢ swojej funkcji, spétka Monsanto nie moze
sprzeciwiac sie sprzedazy maczki sojowej wylacznie na tej podstawie, ze sporne DNA
znajduje sie¢ w tej maczce. Wedle ich twierdzen istnieje zwiazek pomiedzy ograni-
czong zdolno$cia patentowa a zakresem ochrony patentowej, co zostalo podkreslone
w motywie 23 i 24 dyrektywy.

W opinii spétki Monsanto, dyrektywa nie ma na celu ograniczania istniejacej w pan-
stwach czltonkowskich ochrony wynalazkéw biotechnologicznych. Jej zdaniem dyrek-
tywa pozostaje bez wplywu na ochrone uznang przez art. 53 ustawy z 1995 r., ktéra to
ochrona ma charakter bezwzgledny. Twierdzi, ze ograniczenie zakresu ochrony nie
byloby tez zgodne z art. 27 porozumienia TRIPS.

Rechtbank ’s-Gravenhage zauwaza, ze art. 53a ust. 3 ustawy z 1995 r., podobnie jak
art. 9 dyrektywy, poddaje kazdy material, do ktérego zostato wlaczone DNA, wylacz-
nemu prawu wlasciciela patentu, o ile informacja genetyczna zostata wlaczona do
tego materiatu i pelni tam swoja funkcje.

Sad krajowy stwierdza, ze DNA nie moze pelni¢ swojej funkcji w maczce sojowej,
ktéra jest materiatem martwym.
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Sad krajowy jest zdania, ze brzmienie art. 53a ust. 3 ustawy z 1995 r. oraz art. 9 dy-
rektywy nie przemawiajg za teza broniong przed tym sadem przez spétke Monsanto,
wedle ktérej wystarczy, aby DNA w jakiejkolwiek chwili pelnito swoja funkcje w ro-
$linie soi lub ponownie moglo ja pelni¢, gdy zostanie wyizolowane z maczki sojowej
i wprowadzone do Zywego materiatu.

Niemniej jednak — zdaniem Rechtbank ’s-Gravenhage — gen jako cze$¢ organizmu
w zadnym wypadku nie musi stale pelni¢ swojej funkcji. Istnieja bowiem geny, ktére
sa aktywowane tylko w okreslonych sytuacjach, przyktadowo w przypadku upatu, su-
szy lub choroby.

Nie nalezy wreszcie, zdaniem sgdu krajowego, pomija¢ okolicznosci, ze przy uprawie
roslin soi, z ktérych otrzymuje sie maczke, uzyskiwana jest korzy$¢ z wynalazku bez
odpowiedniego wynagrodzenia.

W wypadku, gdyby nie bylo mozliwe zakazanie sprzedazy maczki sojowej na pod-
stawie art. 53a ustawy z 1995 r. wdrazajacego art. 9 dyrektywy, nalezaloby rozwazy¢
kwestig, czy mozna powotywac sie na klasyczna bezwzgledna ochrone produktu, taka
jak ochrona przystugujaca na podstawie art. 53 ustawy z 1995 r.

W tym wzgledzie moze si¢ wydawac, ze dyrektywa nic nie zmienia w bezwzglednej
ochronie produktu na podstawie przepisu takiego jak art. 53 ustawy z 1995 r., lecz
raczej ma na celu ustanowienie ochrony minimalnej. Niemniej jednak wskazéwki
przemawiajace za taka wyktadnia nie sa wystarczajaco wyrazne.
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32 W tych okoliczno$ciach Rechtbank ’s-Gravenhage postanowit zawiesi¢ postepowanie
i zwrécic sie do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy art. 9 [dyrektywy] nalezy rozumie¢ w ten sposéb, ze powolanie si¢ na ochrone

przewidziana w tym artykule jest mozliwe takze w sytuacji opisanej w niniejszym
postepowaniu, w ktérej produkt (sekwencja DNA) stanowi cze$¢ materialu przy-
wiezionego do Unii Europejskiej (maczka sojowa) i w chwili zarzucanego naru-
szenia nie pelni swojej funkcji, jednakze pelnit ja lub ewentualnie moze ja petni¢
ponownie po wyizolowaniu z materialu i wprowadzeniu do komérki organizmu?

Zakladajac istnienie sekwencji DNA o numerze EP 0 546 090 opisanej w zastrze-
zeniu patentowym nr 6 w maczce sojowej przywiezionej do Wspdlnoty przez
spoltki grupy Cefetra i [spotke Toepfer] oraz zakladajac, ze DNA w rozumieniu
art. 9 [dyrektywy] zostato wlaczone do maczki sojowej i Ze nie petni juz ono tam
swojej funkcji, czy w tym przypadku nakazana przez te dyrektywe ochrona pa-
tentu na materiat biologiczny, w szczegdlnosci art. 9, zakazuje, aby krajowe pra-
wo patentowe (oprdcz tego) przyznawalto produktowi (DNA) jako takiemu bez-
wzgledna ochrone niezaleznie od tego, czy to DNA pelni swoja funkcje, a zatem
[czy] ochrone z art. 9 nalezy uwaza¢ za wyczerpujaca w przypadku uregulowa-
nym w tym artykule, [gdy] produkt sktada sie z informacji genetycznej lub ja za-
wiera i zostal wlaczony do materialu, w ktérym wtedy zawarta jest informacja
genetyczna?

Czy dla odpowiedzi na powyzsze pytanie ma znaczenie okoliczno$¢, ze wnio-
sek o udzielenie patentu zostat ztozony i patent nr EP 0 546 090 zostal przyzna-
ny (w dniu 19 czerwca 1996 r.) przed przyjeciem [dyrektywy] oraz ze taka bez-
wzgledna ochrona produktu zostala przyznana na podstawie krajowego prawa
patentowego przed przyjeciem tej dyrektywy?
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4) Czy przy odpowiedzi na powyzsze pytania Trybunal moze powolac¢ sie na [poro-
zumienie TRIPS], w szczegdlnosci art. 27 i 30?”

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania pierwszego

Pierwsze pytanie sadu krajowego zmierza w istocie do ustalenia, czy art. 9 dyrektywy
nalezy interpretowaé w ten sposdéb, iz przyznaje on ochrone praw z patentu w oko-
licznosciach takich, jak stan faktyczny przed sadem krajowym, w sytuacji gdy opa-
tentowany produkt znajduje sie w maczce sojowej, gdzie nie spelnia on funkcji w od-
niesieniu do ktdrej zostal opatentowany, jednakze spelnial ja wczesniej w roslinie
soi z ktorej omawiana maczka powstala w drodze przetworzenia lub tez mégiby on
ewentualnie ponownie spelniac te funkcje po jego wyodrebnieniu z maczki i wprowa-
dzeniu do komoérki organizmu zywego.

W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze art. 9 dyrektywy uzaleznia ochrone przewi-
dziang w tym przepisie od spelnienia warunku, by informacja genetyczna zawarta
w opatentowanym produkcie lub stanowigca ten produkt ,petni[ta]” swa funkcje
w ,material[ach] [...] w ktérych” informacja ta jest zawarta.
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Ze zwyczajnego znaczenia czasu terazniejszego uzytego przez ustawodawce wspdl-
notowego oraz ze znaczenia wyrazenia ,materialy [...] w ktérych” wynika, iz funkcja
pelniona ma by¢ aktualnie w samym materiale, do ktérego nalezy sekwencja DNA
zawierajaca odnos$ng informacje genetyczna.

W wypadku informacji genetycznej, takiej jak bedaca przedmiotem sporu przed sa-
dem krajowym, wynalazek spelnia swa funkcje, w sytuacji gdy informacja genetyczna
chroni material biologiczny, w sktad ktérego wchodzi, przed skutecznym dziataniem
lub przewidywalna mozliwoscia dziatania produktu, ktéry mégtby spowodowac ob-
umarcie tego materiatu.

Tymczasem uzycie §rodka chwastobéjczego w odniesieniu do maczki sojowej nie tyl-
ko nie jest przewidywalne, a wrecz zazwyczaj jest ono nie do pomyslenia. Ponadto,
przyjmujac nawet takie uzycie, funkcja opatentowanego produktu majacego na celu
ochrone zycia materialu biologicznego zawierajacego ten produkt nie mogtaby by¢
spelniana od chwili, gdy informacja genetyczna znajduje si¢ jedynie w stanie pozosta-
to$ci w maczce sojowej, zas§ maczka ta jest materialem martwym, uzyskanym w wyni-
ku szeregu czynno$ci obrébki soi.

Z powyzszych rozwazan wynika, ze ochrona ustanowiona na mocy art. 9 dyrektywy
nie przystuguje, w wypadku gdy informacja genetyczna przestala peni¢ funkcje, kto-
ra pelnita w materiale wyj$ciowym, z ktérego powstal sporny materiat.

Z powyzszego wynika tez, ze nie mozna powolywac sie na te ochrone w odniesie-
niu do spornego materialu jedynie z tego wzgledu, iz sekwencja DNA zawierajaca
informacje genetyczna moglaby zosta¢ z tego materiatu wyizolowana i spetnia¢ swa
funkcje w organizmie Zywym po wprowadzeniu jej do takiego organizmu. W takim
bowiem wypadku funkcja bylaby spelniana w materiale, ktéry bytby zarazem inny, jak
i biologiczny. Z uwagi na te funkcje mogtoby powsta¢ prawo do ochrony wylacznie
w odniesieniu do takiego materiatu.
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Udzielenie ochrony na podstawie art. 9 dyrektywy z tego wzgledu, ze informacja ge-
netyczna spelniala swa funkcje wczesniej w materiale ja zawierajacym albo ze mogta-
by ona ewentualnie spetniaé¢ na nowo te funkcje w innym materiale prowadzitoby do
pozbawienia skutecznosci przepisu bedacego przedmiotem wykladni, poniewaz na
jedna lub druga okoliczno$¢ mozna by co do zasady powolac sie w kazdej sytuacji.

Spoétka Monsanto twierdzi jednak, ze tytutem zasadniczym zada ona ochrony opaten-
towanej sekwencji DNA jako takiej. Objasnia, ze sekwencja DNA bedaca przedmio-
tem sporu przed sadem krajowym podlega ochronie na mocy wlasciwych przepiséw
krajowego prawa patentowego, zgodnie z art. 1 ust. 1 dyrektywy. Artykut 9 dyrek-
tywy odnosi sie¢ wylacznie do rozszerzenia takiej ochrony na inne materiaty, w kté-
rych znajduje sie opatentowany produkt. W ramach sporu przed sadem krajowym,
przedsigbiorca ten nie zmierza wigec do uzyskania ochrony na mocy art. 9 dyrekty-
wy w odniesieniu do maczki sojowej, w ktdrej znajduje sie opatentowana sekwencja
DNA. Niniejsza sprawa dotyczy ochrony sekwencji DNA jako takiej, ktéra nie jest
zwiazana ze spelnianiem okreslonej funkcji. Ochrona ta ma bowiem mie¢ charakter
bezwzgledny na mocy wlasciwych przepiséw prawa krajowego, do ktérych odsyla
art. 1 ust. 1 dyrektywy.

Tego rodzaju rozumowania nie mozna uznac za trafne.

Nalezy w tym wzgledzie podnies$¢, ze motyw 23 dyrektywy stwierdza, ze ,[s]ama se-
kwencja DNA, bez wskazania funkcji, nie zawiera zadnej informacji technicznej, a za-
tem nie jest wynalazkiem posiadajacym zdolno$¢ patentowsg”.

Ponadto z motywoéw 22 i 24, jak réwniez z art. 5 ust. 3 dyrektywy wynika, Ze sekwen-
cja DNA nie podlega zadnej ochronie na mocy prawa patentowego, w sytuacji gdy
funkcja spelniana przez te sekwencje nie jest sprecyzowana.

I - 6805



45

46

47

48

49

50

WYROK Z DNIA 6.7.2010 r. — SPRAWA C-428/08

Poniewaz dyrektywa uzaleznia tym samym zdolnos$¢ patentowa sekwencji DNA od
wskazania spelnianej przez nia funkcji, nalezy przyjaé, ze nie udziela ona Zadnej
ochrony opatentowanej sekwencji DNA, ktéra nie moze spelniac¢ okreslonej funkgcji,
w odniesieniu do ktérej zostata opatentowana.

Wyktadnie te potwierdza brzmienie art. 9 dyrektywy, ktéry uzaleznia ochrone przy-
stugujaca na mocy tego przepisu od spelnienia warunku, by opatentowana sekwencja
DNA spelniata swa funkcje w materiale, w sktad ktérego wchodzi.

Wykladnia, zgodnie z ktéra, w $wietle przepiséw dyrektywy, opatentowana sekwen-
cja DNA moglaby by¢ jako taka objeta bezwzgledna ochrong, niezaleznie od tego,
czy sekwencja ta spelnia swoja funkcje, pozbawiloby przepisu tego skutecznosci.
Ochrona, ktéra zostataby formalnie udzielona sekwencji DNA jako takiej, ulegalaby
bowiem w sposéb konieczny rozszerzeniu na material, w sktad ktérego by weszta, na
czas trwania takiej sytuacji.

Jak zatem wynika z pkt 37 niniejszego wyroku, sekwencja DNA, taka jak sekwencja
bedaca przedmiotem sporu przed sadem krajowym, nie moze spetnia¢ swej funkcji,
w sytuacji gdy wchodzi w sktad materialu martwego, takiego jak maczka sojowa.

Sekwencja taka nie jest wobec tego objeta ochrona z tytulu patentu, poniewaz ani
art. 9 dyrektywy, ani zaden inny przepis tego aktu prawnego nie obejmuja ochrong
opatentowanej sekwencji DNA, ktéra nie moze petni¢ swej funkcji.

W konsekwencji na pierwsze pytanie nalezy udzieli¢ odpowiedzi, iz art. 9 dyrekty-
wy nalezy interpretowaé w ten sposdb, ze nie przyznaje on ochrony praw z patentu
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w okolicznosciach, takich jak stan faktyczny przed sadem krajowym, w sytuacji gdy
opatentowany produkt znajduje si¢ w maczce sojowej, gdzie nie spelnia on funkcji
w odniesieniu do ktérej zostal opatentowany, jednakze spelniat ja wczesniej w rosli-
nie soi z ktérej powstata omawiana maczka w drodze przetworzenia lub tez mégtby
on ewentualnie ponownie spetnia¢ te funkcje po jego wyizolowaniu z maczki i wpro-
wadzeniu do komérki organizmu zywego.

W przedmiocie pytania drugiego

Drugie pytanie sadu krajowego zmierza w istocie do ustalenia, czy art. 9 dyrektywy
ma na celu dokonanie wyczerpujacej harmonizacji ochrony, ktéra przyznaje, tak iz
zakazuje on, by przepisy krajowe przyznawaly bezwzgledna ochrone opatentowane-
mu produktowi jako takiemu, niezaleznie od tego, czy spelnia on swoja funkcje w ma-
teriale, w sktad ktérego wchodzi.

Pytanie to oparte jest na przeslance, powolanej w postanowieniu odsylajacym, wedle
ktorej przepis krajowy taki jak art. 53 ustawy z 1995 r., przyznaje w rzeczywistosci
bezwzgledna ochrone opatentowanego produktu.

W celu udzielenia odpowiedzi na pytanie drugie, nalezy podnie$¢, ze w motywach 3
oraz 5-7 dyrektywy ustawodawca wspdlnotowy stwierdzit, ze:

— skuteczna i zharmonizowana ochrona we wszystkich panstwach czlonkowskich
jest istotna dla utrzymania i wspierania inwestycji w dziedzinie biotechnologii,
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— istnieja r6znice w ochronie prawnej wynalazkéw biotechnologicznych pomiedzy
ustawodawstwami i praktyka poszczegdlnych panstw czlonkowskich,

— roznice te moga tworzy¢ bariery w handlu i przez to utrudnia¢ wlasciwe funkcjo-
nowanie rynku wewnetrznego,

— takie réznice moga sie powieksza¢, gdy panstwa cztonkowskie przyjma nowe
i odmienne przepisy i praktyki administracyjne, lub, gdy krajowe orzecznictwo
dokonujace wyktadni tych przepiséw rozwija si¢ w rézny sposéb,

— roéznorodny rozwdj krajowych ustawodawstw dotyczacych ochrony prawnej
wynalazkéw biotechnologicznych we Wspélnocie moze prowadzi¢ do dalszych
utrudnienn w handlu, ze szkodg dla rozwoju przemystowego takich wynalazkéw
oraz dla sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego.

Dyrektywa w motywach 8 i 13 stanowi:

— ochrona prawna wynalazkéw biotechnologicznych nie wymaga tworzenia prawa
szczegblnego, ktére mialoby zastapi¢ krajowe prawo patentowe,

— krajowe prawo patentowe pozostaje zasadnicza podstawa dla ochrony prawnej
wynalazkéw biotechnologicznych, przy czym musi ono zosta¢ dostosowane lub
uzupelnione pod niektérymi szczegélnymi wzgledami w celu odpowiedniego
uwzglednienia nowych osiagnie¢ technologicznych zwiazanych z materialem
biologicznym, ktdry spelnia jednakze wymagania dotyczace posiadania zdolnosci
patentowej,
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— wspdlnotowe ramy prawne ochrony wynalazkéw biotechnologicznych moga by¢
ograniczone do ustanowienia pewnych zasad majacych w szczegdlnosci zasto-
sowanie do zdolnosci patentowej materiatu biologicznego jako takiego oraz do
zakresu ochrony przyznanej przez patent na wynalazek biotechnologiczny.

Z powyzszych wskazéwek wynika, ze ustawodawca wspdlnotowy zmierzal do har-
monizacji ograniczonej przedmiotowo, zdolnej jednak zaradzi¢ istniejacym rézni-
com oraz zapobiec réznicom w przysztosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi na
polu ochrony wynalazkéw biotechnologicznych.

Harmonizacja, na ktéra sie zdecydowano, ma zatem na celu unikniecie przeszkéd
w wymianie handlowe;j.

Whpisuje sie ona ponadto w ramy kompromisu pomiedzy interesami wtascicieli paten-
téw a potrzebami prawidlowego funkcjonowania rynku wewnetrznego.

Gdy chodzi w szczegblnosci o art. 9 dyrektywy, nalezacy do rozdziatu II zatytu-
fowanego ,Zakres ochrony’, podej$cie ustawodawcy wspdlnotowego wskazuje
na jego zamiar, by zapewnic te¢ sama ochrone patentéw we wszystkich panstwach
cztonkowskich.

Jednolita ochrona wydaje sie bowiem $rodkiem stuzacym zniesieniu lub zapobiega-
niu réznicom pomiedzy panstwami czlonkowskimi, a takze stuzacym zapewnieniu
pozadanej réwnowagi pomiedzy interesami wlascicieli patentéw a interesami innych
przedsigbiorcéw, podczas gdy, przeciwnie, podej$cie oparte na harmonizacji mi-
nimalnej przeprowadzonej z korzys$cig dla wlascicieli patentéw, po pierwsze, pod-
wazyloby pozadana réwnowage pomiedzy wchodzacymi w gre interesami oraz, po
drugie, doprowadzitoby tylko do utrwalenia albo wrecz powstania nowych réznic
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pomiedzy paristwami czlonkowskimi, co skutkowaloby rozwojem przeszkéd w wy-
mianie handlowe;j.

Wynika stad, ze harmonizacje dokonang na mocy art. 9 dyrektywy nalezy uznac za
WyczZerpujaca.

Artykul 1 ust. 1 zdanie pierwsze dyrektywy nie stanowi przeszkody do przyjecia ta-
kiego wniosku z tego wzgledu, ze przepis ten odsyta do krajowego prawa patentowe-
go w odniesieniu do ochrony wynalazkéw biotechnologicznych. Zdanie drugie tego
samego ustepu stanowi bowiem, ze panstwa czlonkowskie, jesli jest to konieczne,
dostosowuja swoje krajowe prawo patentowe, uwzgledniajac przepisy tej dyrektywy,
to jest w szczegdlno$ci uwzgledniajac przepisy, na mocy ktérych dokonano harmoni-
Zacji wyczerpujace;j.

Z tego wzgledu, poniewaz dyrektywa nie udziela ochrony opatentowanej sekwencji
DNA, ktéra nie moze spetniaé swej funkeji, nalezy przyjaé, ze interpretowany przepis
zabrania udzielania przez ustawodawce krajowego bezwzglednej ochrony opatento-
wanej sekwencji DNA jako takiej, niezaleznie od tego, czy spelnia ona swoja funkcje
w materiale, w sktad ktérego wchodzi.

Na drugie pytanie nalezy zatem udzieli¢ odpowiedzi, iz art. 9 dyrektywy dokonuje
wyczerpujacej harmonizacji w odniesieniu do ochrony, ktéra przyznaje, tak iz zaka-
zuje on, by przepisy krajowe przyznawaly bezwzgledna ochrone opatentowanemu
produktowi jako takiemu, niezaleznie od tego, czy spelnia on swoja funkcje w mate-
riale, w skiad ktérego wchodzi.
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W przedmiocie pytania trzeciego

Trzecie pytanie sadu krajowego zmierza do ustalenia, czy powolywanie sie przez wtla-
$ciciela patentu udzielonego przed uchwaleniem dyrektywy na bezwzgledna ochro-
ne opatentowanego produktu przystugujaca mu na mocy éwczesnie obowiazujacego
prawa krajowego byloby niezgodne z art. 9 dyrektywy.

Podobnie jak pytanie drugie, réwniez to pytanie oparte jest na przestance, wedle kt6-
rej przepis krajowy taki jak art. 53 ustawy z 1995 r., przyznawatl w rzeczywisto$ci bez-
wzgledna ochrone opatentowanego produktu w czasie udzielania patentu w okresie
sprzed wej$cia w zycie dyrektywy.

Aby udzieli¢ odpowiedzi na to pytanie nalezy mie¢ na wzgledzie, ze zgodnie
z utrwalonym orzecznictwem nowy przepis stosuje sie co do zasady bezposred-
nio do przysztych skutkéw stanu faktycznego powstatego w czasie obowiazywania
przepisu starego (zob. w szczeg6lnosci wyrok z dnia 11 grudnia 2008 r. w sprawie
C-334/07 P Komisja przeciwko Freistaat Sachsen, Zb.Orz., s. [-9465, pkt 43 i przyto-
czone tam orzecznictwo).

Dyrektywa nie przewiduje zadnego wyjatku od tej zasady.

Ponadto niezastosowanie dyrektywy do patentéw udzielonych wcze$niej doprowa-
dziloby do réznic pomiedzy panstwami czlonkowskimi w zakresie ochrony, stano-
wiacych przeszkode dla zamierzonej harmonizacji.

I - 6811



69

70

71

72

73

WYROK Z DNIA 6.7.2010 r. — SPRAWA C-428/08

Wobec powyzszego na pytanie trzecie nalezy udzieli¢ odpowiedzi, iz powotywanie
sie przez wlasciciela patentu udzielonego przed uchwaleniem dyrektywy na bez-
wzgledna ochrone opatentowanego produktu przyslugujaca mu na mocy 6wczesnie
obowiazujacego prawa krajowego byloby niezgodne z art. 9 dyrektywy.

W przedmiocie pytania czwartego

Czwarte pytanie sadu krajowego zmierza w istocie do ustalenia, czy art. 27 i 30 poro-
zumienia TRIPS maja wplyw na wykladnie art. 9 dyrektywy.

Nalezy w tym wzgledzie przypomnie¢, ze postanowienia porozumienia TRIPS nie sa
tego rodzaju, by przyznawac jednostkom prawa, na ktére moglyby sie one powolywaé
bezposrednio przed sagdami na mocy prawa Unii (wyrok z dnia 14 grudnia 2000 r.
w sprawach polaczonych C-300/98 i C-392/98 Dior i in., Rec. s. [-11307, pkt 44).

W razie ustalenia, ze w danej dziedzinie istniejg juz przepisy prawa Unii, stosuje si¢
prawo Unii, co oznacza, ze nalezy w miare mozliwosci dokonywa¢ wykladni zgodnej
z porozumieniem TRIPS, cho¢ nie ma mozliwos$ci przypisania rozpatrywanemu po-
stanowieniu tego porozumienia bezposredniej skutecznos$ci (wyrok z dnia 11 wrzes-
nia 2007 r. w sprawie C-431/05 Merck Genéricos - Produtos Farmacéuticos, Zb.Orz.,
s. [-7001, pkt 35).

Poniewaz za$ dyrektywa stanowi akt prawa Unii w dziedzinie patentéw, nalezy ja
w miare mozliwosci poddawa¢ wykladni zgodnej z porozumieniem TRIPS.

I - 6812



74

75

76

77

78

MONSANTO TECHNOLOGY

W tym wzgledzie nalezy stwierdzié, ze przyjeta w niniejszym wyroku wykladnia art. 9
dyrektywa nie narusza tego obowiazku.

Artykut 9 dyrektywy reguluje bowiem zakres ochrony przyznawanej z patentu jego
wlasécicielowi, podczas gdy art. 27 i 30 porozumienia TRIPS dotycza, odpowiednio,
zdolnosci patentowej oraz praw z patentu.

Dopuszczajac nawet mozliwo$¢ uznania, ze okreslenie ,wylaczenia od przyznanych
praw” obejmuje nie tylko wyjatki od prawa, ale takze ich ograniczenia, i tak nale-
zy stwierdzi¢, ze wykladnia art. 9 dyrektywy ograniczajaca przyznana na jego mocy
ochrone do sytuacji, w ktérych opatentowany produkt spelnia swoja funkcje nie wy-
daje sie by¢ bezzasadnie sprzeczna z normalnym korzystaniem z patentu ani tez nie
wydaje sig, by ,narusza[ta] bezzasadnie prawne uzasadnion[e] interes[y] wtascicie-
la patentu [biorac] pod uwage prawnie uzasadnione interesy stron [0s6b] trzecich”
w rozumieniu art. 30 porozumienia TRIPS.

Na pytanie czwarte nalezy zatem udzieli¢ odpowiedzi, iz art. 27 i 30 porozumienia
TRIPS pozostaja bez wptywu na wykladnie art. 9 dyrektywy.

W przedmiocie kosztéw

Dla stron postepowania przed sadem krajowym niniejsze postepowanie ma charakter
incydentalny, dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem, do niego zatem
nalezy rozstrzygniecie o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem
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uwag Trybunatowi, inne niz poniesione przez strony postepowania przed sadem kra-
jowym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (wielka izba) orzeka, co nastepuje:

1)

2)

3)

4)

Artykul 9 dyrektywy 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 lipca 1998 r. w sprawie ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych
nalezy interpretowac w ten sposdb, ze nie przyznaje on ochrony praw z pa-
tentu w okolicznos$ciach, takich jak stan faktyczny przed sadem krajowym,
w sytuacji gdy opatentowany produkt znajduje si¢ w maczce sojowej, gdzie
nie spelnia on funkcji w odniesieniu do ktoérej zostal opatentowany, jednak-
ze spelnial ja wczes$niej w roslinie soi z ktorej powstala omawiana maczka
w drodze przetworzenia lub tez mdéglby on ewentualnie ponownie spelniac¢
te funkcje po jego wyizolowaniu z maczki i wprowadzeniu do komoérki orga-
nizmu zywego.

Artykul 9 dyrektywy dokonuje wyczerpujacej harmonizacji w odniesieniu do
ochrony, ktéra przyznaje, tak iz zakazuje on, by przepisy krajowe przyzna-
waly bezwzgledna ochrone opatentowanemu produktowi jako takiemu, nie-
zaleznie od tego, czy spelnia on swoja funkcje w materiale, w sklad ktdrego
wchodzi.

Powolywanie sie przez wlasciciela patentu udzielonego przed uchwaleniem
dyrektywy na bezwzgledna ochrone¢ opatentowanego produktu przystuguja-
ca mu na mocy 6wczesnie obowiazujacego prawa krajowego byloby niezgod-
ne z art. 9 dyrektywy.

Artykuly 27 i 30 porozumienia w sprawie handlowych aspektéw praw
wlasno$ci intelektualnej, zawartego w zalaczniku 1C do porozumienia
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ustanawiajacego Swiatowa Organizacje Handlu (WTO), sporzadzonego
w Marakeszu dnia 15 kwietnia 1994 r. i zatwierdzonego decyzja Rady 94/800/
WE z dnia 22 grudnia 1994 r. dotyczaca zawarcia w imieniu Wspoélnoty Euro-
pejskiej w dziedzinach wchodzacych w zakres jej kompetencji, porozumien
bedacych wynikiem negocjacji wielostronnych w ramach rundy urugwajskiej
(1986-1994), pozostaja bez wplywu na wykladnie art. 9 dyrektywy.

Podpisy
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