KOMISSIO v. ITALIA

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kolmas jaosto)

16 paivina kesikuuta 2005 *

Asiassa C-456/03,

jossa on kyse EY 226 artiklaan perustuvasta jasenyysvelvoitteiden noudattamatta
jattamistd koskevasta kanteesta, joka on nostettu 27.10.2003,

Euroopan yhteisojen komissio, asiamiehenaén K. Banks, prosessiosoite Luxem-
burgissa,

kantajana,

vastaan

Italian tasavalta, asiamiehenéiin I. M. Braguglia, avustajanaan avvocato dello Stato
P. Gentili, prosessiosoite Luxemburgissa,

vastaajana,

* Oikeudenkiyntikieli: italia.
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YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kolmas jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja A. Rosas sekd tuomarit J.-P.
Puissochet, S. von Bahr, U. Lohmus ja A. O Caoimh (esittelevé tuomari),

julkisasiamies: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
kirjaaja: R. Grass,

ottaen huomioon kirjallisessa késittelyssé esitetyn,

kuultuaan julkisasiamiehen 10.3.2005 pidetyssd istunnossa esittdmén ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Euroopan yhteisdjen komissio vaatii kanteellaan yhteisdjen tuomioistuinta totea-
maan, ettd Italian tasavalta ei ole noudattanut bioteknologian keksintdjen
oikeudellisesta suojasta 6 péivind heindkuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin
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ja neuvoston direktiivin 98/44/EY (EYVL L 213, s. 13; jiljempdnd direktiivi)
15 artiklan mukaisia velvoitteitaan, koska se ei ole antanut kyseisen direktiivin
noudattamisen edellyttdmié lakeja, asetuksia ja hallinnollisia maérayksia.

Asiaa koskevat oikeussddnnot

Yhteison lainsddddnto

-

Direktiivin 1 artiklan 1 kohdassa siiidetdin seuraavaa:

”1. Jasenvaltioiden on suojattava bioteknologiset keksinnot kansallisen patenttilain-
siddiannén mukaisesti. Niiden on tarvittaessa mukautettava kansallista patenttilain-
sdadantodian timin direktiivin sainnosten huomioon ottamiseksi.”

Saman direktiivin 3 artiklan 1 kohdassa todetaan seuraavaa:

”1. Tamén direktiivin mukaan sellaiset uudet keksinnot ovat patentoitavia, jotka ovat
keksinnollisid ja joita voidaan kéyttad teollisesti, silloinkin, kun niiden kohteena on
biologisesta materiaalista koostuva tai biologista materiaalia sisltivd tuote tai
menetelmd, jonka avulla voidaan valmistaa, muokata tai kéyttdd biologista
materiaalia.”
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Direktiivin 5 artiklassa sdddetidn seuraavaa:

”1. Muodostumisensa ja kehityksensi eri vaiheissa oleva ihmiskeho sekd pelkistddn
sen ainesosaa, geenin sekvenssi tai osasekvenssi mukaan lukien, koskeva 16yt6 eivit
voi olla patentoitavissa olevia keksintojd.

2. Ihmisen kehosta eristetty tai muuten tekniselli menetelmélld valmistettu
ainesosa, yksittdisen geenin sekvenssi tai osasekvenssi mukaan lukien, voi
muodostaa patentoitavissa olevan keksinnon, vaikka téllaisen ainesosan rakenne
olisi samanlainen kuin luonnollisen ainesosan rakenne.

3. Geenin sekvenssin tai osasekvenssin teollinen kiytto on esitettdvé havainnollisesti
patenttihakemuksessa.”

Mainitun direktiivin 6 artiklassa tismennetidin seuraavaa:

”1. Keksinnét, joiden kaupallinen hyddyntdminen olisi vastoin yleist jarjestystd tai
hyvié tapoja, eivit ole patentoitavia, jolloin hyddyntémistd ei voida pitdd téllaisena
pelkéstddn silld perusteella, ettd se on kiellettyd lain tai asetuksen saénnoksilla.
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2. Edelld 1 kohdan mukaisesti erityisesti seuraavat keksinnot eivit ole patentoitavia:

a) ihmisen kloonaamismenetelmit;

b} menetelmiit, joilla muutetaan ihmisen sukusolujen geneettista identiteettid;

¢) ihmisalkioiden kdytto teollisiin tai kaupallisiin tarkoituksiin;

d) menetelmit, joilla muutetaan eldinten geneettisti identiteettid ja jotka
todennikaisesti aiheuttavat eldimille kédrsimyksid ilman, ettd siitd on huomatta-
vaa lddketieteellistd hyotyd ihmiselle tai eldimelle, sekd tdllaisilla menetelmilld
tuotetut eldimet.”

Direktiivin II luku koskee bioteknologian keksinndlle myénnetyn patentin antaman
suojan laajuutta. Kyseinen luku siséltdd seuraavat artiklat:

"8 artikla

1. Patentin antama suoja biologiselle materiaalille, jolla on keksinnén seurauksena
tiettyja piirteitd, késittdd kaiken sellaisen monistamalla tai lisddmalld tista
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biologisesta materiaalista saadun samassa tai erikoistuneessa muodossa olevan
biologisen materiaalin, jolla on ndmé samat piirteet.

2. Patentin antama suoja menetelmille, jonka avulla tuotetaan biologista mate-
riaalia, jolla on keksinndn seurauksena tiettyjd piirteitd, kisittdd tdlla menetelmalla
vilittomésti saadun biologisen materiaalin ja kaiken muun sellaisen biologisen
materiaalin, joka on saatu menetelmélld valittomésti saadusta biologisesta mate-
riaalista monistamalla tai lisidmilld samassa tai erikoistuneessa muodossa ja jolla on
ndm4d samat piirteet.

9 artikla

Patentin antama suoja geneettisti tietoa sisiltiville tai siitd koostuvalle tuotteelle
kisittad kaiken materiaalin, johon tuote on yhdistetty ja johon geneettinen tieto
sisiltyy ja jossa se toimii, jollei 5 artiklan 1 kohdasta muuta johdu.

10 artikla

Edelld 8 ja 9 artiklassa tarkoitettu suoja ei kisitd biologista materiaalia, joka on saatu
monistamalla tai lisédmélld biologista materiaalia, jonka patentin haltija on saattanut
jonkin jisenvaltion alueella markkinoille tai joka on saatettu markkinoille hdnen
suostumuksellaan, jos monistaminen tai lisdidminen viistimattd aiheutuu kéytosts,
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jota varten biologinen materiaali on saatettu markkinoille, edellyttéen, ettd saatua
materiaalia ei myohemmin kiytetd muuhun monistamiseen tai lisédmiseen.

11 artikla

1. Poiketen siitd, mitd 8 ja 9 artiklassa siddetdéin, patentinhaltijan suorittama tai
hianen suostumuksellaan tapahtuva kasvien lisiysaineiston myynti tai muu
pitiminen kaupan maanviljelijille maatalouskiytt6on merkitsee sitd, ettd viljelija
saa kiyttdd sadosta saamaansa tuotetta monistamiseen tai lisddmiseen omalla
tilallaan, jolloin tdméin poikkeuksen laajuus ja sitd koskevat yksityiskohtaiset sadnnét
ovat samat kuin asetuksen {(EY) N:o 2100/94 14 artiklassa siédetyt.

2. Poiketen siitd, mitd 8 ja 9 artiklassa sdidetdidn, patentinhaltijan suorittama tai
hdnen suostumuksellaan tapahtuva jalostuskarjan tai muu eldinten liséiysaineiston
myynti tai muu pitaiminen kaupan maanviljelijalle merkitsee sitd, ettd viljelija saa
kéyttdd suojattua karjaa maatalouden tarkoituksiin. Tahén lupaan siséltyy eldimen
tai muun eldinten lisdiysaineiston saattaminen maatalouskdyttoon, mutta ei
kaupallisen lisdimistoiminnan puitteissa tai sen tarkoituksiin tapahtuva myynti.

3. Edelld 2 kohdan mukaisten poikkeusten lagjuutta ja yksityiskohtaisia sdéintéja
ohjaavat kansalliset lait, asetukset ja kiytannot.”
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Direktiivin 12 artiklassa siddetidin seuraavaa;

”1. Jos jalostaja ei voi hankkia tai hyodyntdd kasvinjalostusoikeutta loukkaamatta
aiempaa patenttia, hin voi hakea asianmukaista korvausta vastaan pakkolupaa
patentilla suojatun keksinnén muulla kuin yksinoikeudella tapahtuvaa kiyttod
varten, jos lupa on tarpeen suojattavan kasvilajikkeen hyodyntémistd varten.
Jasenvaltioiden on s#édettdvé, ettd patentin haltijalla on oikeus saada kohtuullisin
ehdoin annettava vastavuoroinen lupa kéyttdd suojattua lajiketta, jos tallainen lupa
myonnetiin.

2. Jos bioteknologisen keksinnon patentin haltija ei voi hyodyntdd patenttia
loukkaamatta lajiketta koskevaa aiempaa kasvinjalostajan oikeutta, hén voi hakea
asianmukaista korvausta vastaan pakkolupaa kyseisen oikeuden suojaaman lajikkeen
muulla kuin yksinoikeudella tapahtuvaa kiytt6d varten. Jasenvaltioiden on
sdddettdvd, ettd kasvinjalostajanoikeuden haltijalla on oikeus saada kohtuullisin
ehdoin annettava vastavuoroinen lupa kiyttdd suojattua keksintod, jos tallainen lupa
myonnetddn.

3. Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen lupien hakijoiden on osoitettava, etté:

a) he eiviit ole onnistuneet sopimusteitse saamaan lupaa patentin tai kasvinja-
lostajan oikeuden haltijalta,
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b) kasvilajike tai keksinté edustaa huomattavaa teknistd kehitystd, johon liittyy
huomattava taloudellinen etu patentissa talkoxtettuun keksintdon tai suojattuun
kasvilajikkeeseen nihden.

Kyseisen direktiivin 15 artiklassa sdddetddn lopuksi seuraavaa:

"1. Jasenvaltioiden on saatettava timén direktiivin noudattamisen edellyttamdit lait,
asetukset ja hallinnolliset miérdykset voimaan viimeistddn 30 péivind heindkuuta
2000. Niiden on ilmoitettava téstd komissiolle viipymatti.

Niissé jdsenvaltioiden antamissa sdddoksisséi on viitattava tihédn direktiivin tai niitd
virallisesti julkaistaessa niihin on liitettiva viittaus tahdn direktiiviin. Jasenvaltioiden
on siddettdvi siitd, miten viittaukset tehdéén.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava direktiivissid tarkoitetuista kysymyksistd anta-
mansa sddnnokset kirjallisina komissiolle.”
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Kansallinen lainsddddnto

Italian siviililain 5 §:ssd sdddetiddn seuraavaa:

"Toimet, joilla ihmiskeho annetaan kéyttoon, ovat kiellettyja silloin, kun ne
merkitsevit fyysisen koskemattomuuden pysyvdd heikentymistd tai kun ne ovat
lain, yleisen jérjestyksen tai hyvien tapojen vastaisia.”

Kuninkaan asetuksen nro 1127, joka on annettu 29.6.1939 (Gazzetta Ulfficiale della
Repubblica italiana, jiljempianid GURI, nro 189, 14.8.1939; jiljempénd kuninkaan
asetus nro 1127/39), 1 bis §:n 1 momentissa séddetddn seuraavaa:

”Patentti antaa haltijalleen erityisesti seuraavat yksinoikeudet:

a) jos patentti koskee tuotetta, oikeus kieltid kolmansia osapuolia ilman
patentinhaltijan lupaa tuottamasta, kiyttimésté, pitdméstd kaupan tai myymastd
kyseisté tuotetta tai tuomasta sitd maahan téllaista tarkoitusta varten;

b) jos patentti koskee menetelmid, oikeus kieltdd kolmansia osapuolia ilman
patentinhaltijan lupaa soveltamasta kyseistd menetelméd sekd kiyttdmdstd,
pitdmistd kaupan tai myymdsté vilittomasti kyseiselld menetelmélld aikaansaa-
tua tuotetta tai tuomasta sitd maahan téllaista tarkoitusta varten.”
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Saman asetuksen 12 §:ssd saddetdin seuraavaa:

"Patentoitavia ovat sellaiset uudet keksinnét, jotka ovat keksinnéllisid ja joita
voidaan kéyttdd teollisesti.

Edellisessi momentissa tarkoitettuina keksint6ind ei kuitenkaan pidetd muun
muassa seuraavia:

a) loydét, tieteelliset teoriat ja matemaattiset mallit;

Edellisen momentin siddnnokset sulkevat pois siind mainittujen elementtien
patentoitavuuden ainoastaan niiltd osin, kuin patenttihakemus tai patentti koskee
loytoja, teorioita, suunnitelmia, periaatteita, menetelmia tai ohjelmia, joita pidetién
téllaisina.

Ensimmaisessi momentissa tarkoitettuina keksintéind ei pidetd ihmiskehon tai
elaiimen kirurgiseen tai hoidolliseen kisittelyyn liittyvii menetelmid eikd ihmis-
kehoon tai eldimeen sovellettuja diagnostiikan menetelmida — —.”
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Kuninkaan asetuksen nro 1127/39 13 §:ssd tdsmennetdidn seuraavaa:

"Keksinnot, joiden hyddyntdminen olisi vastoin yleistd jérjestysta tai hyvid tapoja,
eivit ole patentoitavia, jolloin hydyntémisti ei voida pitia tillaisena pelkastadn silld
perusteella, ettd se on kiellettyd lain tai asetuksen sdénnoksillé.

Eldinrodut ja pidosiltaan biologiset menetelmiit eldinrotujen aikaansaamiseksi eivit
ole patentoitavia; titd séinnosti ei sovelleta mikrobiologisiin menetelmiin tai
tillaisilla menetelmilld saatuihin tuotteisiin.”

Mainitun asetuksen 54 §:n 2 momentissa saddetdidn seuraavaa:

“Edelld 1 momentissa tarkoitettu pakkolupa voidaan myontdd myos

b) jos patentilla suojattua keksintéd ei voida kiyttdad loukkaamatta aiemman
hakemuksen perusteella myonnetystd patentista johtuvia oikeuksia. Tallaisessa
tapauksessa lupa voidaan mydntidd myShemman patentin haltijalle niiltd osin,
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kuin se on tarpeen keksinndn hyodyntdmiseksi, edellyttden, ettd keksintd
merkitsee aiemman patentin kohteeseen nihden huomattavaa teknistd kehi-
tystd, jolla on suurta taloudellista merkitystd. Niin saatua lupaa ei voida
luovuttaa erillddn siitd riippuvasta keksinnéstd, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta sitd, mitd 54 bis §:n 5 momentissa on siddetty. Pdakeksintod koskevan
patentin haltijalla on vuorollaan oikeus saada kohtuullisin ehdoin pakkolupa
paikeksinndsté riippuvaa keksintod koskevaan patenttiin.”

Oilceudenkiyntii edeltiivi menettely

Sen jilkeen, kun komissio totesi, ettei Italian tasavalta ollut ilmoittanut sille sellaisia
lakeja, asetuksia ja hallinnollisia méairidyksid, jotka se oli antanut direktiivin
noudattamiseksi, eikd se voinut minkdin muun seikan perusteella padtelld, ettd
kyseiset toimet oli toteutettu, se ldhetti 30.11.2000 kyseiselle jasenvaltiolle EY
226 artiklan nojalla virallisen huomautuksen, jossa se kehotti titd esittdiméén asiaa
koskevat huomautuksensa.

Koska komissio ei saanut asetetussa miériajassa minkéénlaista vastausta, se lihetti
19.12.2002 perustellun lausunnon, jossa se totesi, ettd Italian tasavalta oli jattdnyt
noudattamatta kyseisen direktiivin mukaisia velvoitteitaan, koska se ei ollut
toteuttanut sen noudattamisen edellyttdmii toimenpiteitd. Komissio kehotti kyseisti
jisenvaltiota toteuttamaan tillaiset toimenpiteet kahden kuukauden kuluessa
perustellun lausunnon vastaanottamisesta.

[talian viranomaiset vastasivat 6.2.2003 piivétylla kirjeelld. Tamén jilkeen ne
ilmoittivat 10.7.2003 piivitylld kirjeelld komissiolle, ettd direktiivin téytdntoon
panemiseksi tarvittavien toimenpiteiden valmistelu oli edennyt pitkille.
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Koska komissio arvioi kyseiset selvitykset riittdméttomiksi, se péadtti nostaa
késiteltdvind olevan kanteen.

Kanteen kisittely

Aluksi on todettava, ettd esittdméttd varsinaista oikeudenkiyntiviitettd Italian
hallitus esittdd useita menettelyd koskevia viitteitd, joilla saattaa olla merkitystd
kanteen tutkittavaksi ottamisen kannalta. Sen arvioimiseksi, onko kanne otettava
tutkittavaksi, on ndin ollen ensiksi tutkittava kyseisid tutkittavaksi ottamista koskevia
vaitteitd.

Tutkittavaksi ottaminen

Italian hallitus viittaa, ettd kun otetaan huomioon direktiivin 1 artiklan sanamuoto,
jonka mukaan jidsenvaltioiden on mukautettava kansallista patenttilainsddddntoddn
"tarvittaessa”, milkd edellyttad sitd, etti suojelun ja kansallisten lainsdddéntdjen
yhdenmukaistamisen taso on jo korkea, komissio ei kannekirjelmassdén voinut
tyytyd yleisesti toteamaan, ettei direktiivid ollut pantu tdytdntoon vahvistetussa
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maéirdajassa, vaan sen asiana oli kyseisestd oikeudenkdynnin vaiheesta alkaen esittaa
konkreettista ndyttod siité, ettd voimassa oleva kansallinen lainsdddanto ei miltddn
osin tai osaksi ollut direktiivin mukaista. Ne seikat, jotka komissio on téltd osin
esittinyt vastauskirjelméssidn, on esitetty lilan myohéén, eikd niitd néin ollen voida
ottaa huomioon.

Komissio viittdd, ettei sille aseteta direktiivin 1 artiklassa minkdénlaista erityistd
niyttotaakkaa silloin, kun se arvostelee jisenvaltiota siitd, ettei se ole toteuttanut
yhtikadn tdytintoonpanotoimenpidettd. Komissio toteaa ksiteltidvina olevan asian
osalta, etteivit Italian viranomaiset missdidn oikeudenkiyntid edeltivin menettelyn
vaiheessa tdsmenténeet, ettd heiddn kansallinen lainsddddntonsd olisi ollut
direktiivin mukaista. Todetessaan, ettd tdytintdonpanoa koskevan lain valmistelu
oli kdynnissd, kyseiset viranomaiset sitd vastoin pikemminkin my6nsivit vihintdan-
kin implisiittisesti, ettd kyseinen téytintoonpano edellytti erityisten toimenpiteiden
toteuttamista.

On todettava, ettéd Italian hallituksen téltd osin esittimat viitteet merkitsevat sitd,
ettd se riitauttaa kahdelta osin komission aloittaman jidsenyysvelvoitteiden
noudattamatta jittamistd koskevan menettelyn lainmukaisuuden ja ndin ollen
kisiteltivini olevan kanteen tutkittavaksi ottamisen.

Yhtdédltd on todettava, ettd kun Italian hallitus vaittdd, ettd kannekirjelméssa
tyydytddn toteamaan, ettei direktiivid ole miltddn osin pantu tdytint66n, ilmoit-
tamatta kuitenkaan, milld tavalla voimassa oleva kansallinen lainsdiadéinto ei ole
direktiivin mukaista, Italian hallitus arvostelee komissiota paitsi siitd, ettei se ole
osoittanut, ettd jasenyysvelvoitteita on jitetty noudattamatta, myos siitd, ettei se ole
kannekirjelméssddn esittinyt yhteis6jen tuomioistuimelle sellaisia seikkoja, jotka
ovat tarpeen, jotta tdmé voisi tarkistaa, onko kyseisid velvoitteita todella jitetty
noudattamatta. Kun Italian hallitus toisaalta vastustaa sitd, ettd tillaiset seikat
voitaisiin ensimmadisen kerran esittdd vastauskirjelmissd, se arvostelee komissiota
siitd, ettd tdmd on vedonnut kyseisiin perusteisiin myohéassa.
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Ensinndkin on muistettava, etti oikeuskéytdnnossd on todettu, ettd yhteisjen
tuomioistuimen perussdénnon 21 artiklan ja yhteisdjen tuomioistuimen tydjirjes-
tyksen 38 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan mukaan kannekirjelmédén on siséllyttava
tiivistelmé# niistd perusteista, joihin vedotaan. Ndin ollen komission on kaikissa EY
226 artiklan nojalla nostamissaan kanteissa ilmoitettava ne tdsmalliset viitteet, joista
yhteisGjen tuomioistuinta pyydetddn lausumaan, seké vihintidén yhteenvedonomai-
sesti ilmoitettava ne oikeudelliset seikat ja tosiseikat, joihin viitteet perustuvat (ks.
mm. asia C-347/88, komissio v. Kreikka, tuomio 13.12.1990, Kok. 1990, s. 1-4747,
28 kohta).

On todettava, ettd komission toimittama kannekirjelmd, jonka sanamuodosta
pédtellen komissio arvostelee Italian tasavaltaa siitd, ettei timd ole toteuttanut
yhtdkddn direktiivin tiytintoonpanon kannalta tarvittavaa toimenpidetts, sisdltda
selkeén selvityksen kyseisesti moitteesta sekd niistd tosiseikoista ja oikeudellisista
seikoista, joihin se perustuu.

On toki kiistatonta, ettei komissio ole kyseisessi oikeudenkéyntiasiakirjassa pyrkinyt
osoittamaan sité, millé tavalla Italian voimassa oleva lainsdédanto ei ollut direktiivin
sddnnosten mukaista.

On kuitenkin muistettava, ettd vaikka EY 226 artiklan mukaisessa jasenyysvelvoit-
teiden noudattamatta jittdmistd koskevassa menettelyssdé komission, jonka on
ndytettidvi toteen, ettd jisenyysvelvoitteita ei ole noudatettu, on esitettdva yhteisdjen
tuomioistuimelle ne seikat, jotka ovat vilttdmattomid, jotta yhteisdjen tuomioistuin
voisi tutkia, onko jisenyysvelvoitteita jatetty noudattamatta, eikd se voi nojautua
mihinkdén olettamaan, jdsenvaltioiden on EY 10 artiklan nojalla autettava
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komissiota tehtdvinsi suorittamisessa, ja tdhdn tehtdvddn sisiltyy EY 211 artiklan
mukaan muun muassa huolehtiminen siit4, ettd perustamissopimuksen méarayksid
sekd toimielinten sen nojalla antamia sddnnoksid ja médrdyksid noudatetaan (ks.
mm. asia 96/81, komissio v. Alankomaat, tuomio 25.5.1982, Kok. 1982, s. 1791, 6 ja
7 kohta ja asia C-408/97, komissio v. Alankomaat, tuomio 12.9.2000, Kok. 2000,
s. 1-6417, 15 ja 16 kohta). Téssd tarkoituksessa direktiivin 15 artiklassa asetetaan —
kuten muissakin direktiiveissi — jasenvaltioille ilmoittamisvelvollisuus.

IImoitusten, jotka jisenvaltioiden on néin toimitettava komissiolle, on oltava selvid ja
tismillisid. Ilmoituksista on ilmettévi ristiviidattomasti milld laeilla, asetuksilla ja
hallinnollisilla maériyksilla jasenvaltio katsoo tdyttineensi eri velvoitteet, joita sille
direktiivistd aiheutuu. Ilmoitusten puuttuessa komissio ei kykene tarkistamaan, onko
jasenvaltio pannut direktiivin tosiasiallisesti ja tdysiméddrdisesti taytantoon. Pelkis-
tddn silld, ettd jisenvaltio laiminly$ tdmén velvollisuutensa joko siten, etté ilmoitus
puuttuu kokonaan, tai siten, ettei ilmoitus ole riittivin selvi ja tdsmallinen, voidaan
perustella EY 226 artiklaan perustuvan sellaisen menettelyn aloittaminen, jossa
tallainen jésenyysvelvoitteiden noudattamatta jittdminen todetaan (ks. em. asia
komissio v. Alankomaat, tuomio 25.5.1982, 8 kohta).

Kisiteltivdnd olevassa asiassa ei ole kiistetty sitd, ettd Italian hallitus on paitsi
jattanyt vastaamatta komission viralliseen huomautukseen, myds perusteltuun
lausuntoon antamassaan vastauksessa jittanyt huomauttamatta, ettd direktiivi oli
katsottava jo tdytdntoon pannuksi. Koska kyseinen hallitus on péinvastoin
ilmoittanut komissiolle sekéd perusteltuun lausuntoon antamassaan vastauksessa
ettd tidtd seuranneessa 10.7.2003 piivatyssid kirjeessit siitd, ettd direktiivin
tiytdntdonpanoon tarvittavat sd@nnokset annettaisiin pian, se on implisiittisesti
mutta varmasti antanut komission ymmirtid, ettei voimassa oleva kansallinen
lains@ddints ollut ilman erityisten toimenpiteiden toteuttamista omiaan varmista-
maan kyseisen direktiivin asianmukaista ja tdysimédrdistd tdytdntéonpanoa.
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Italian hallitus ei tdssd tilanteessa voi arvostella komissiota siitd, ettd timid on
kannekirjelmésséén tyytynyt toteamaan, ettei direktiivis ollut miltddn osin pantu
tdytdntoon sdddetyssd médrdajassa, pyrkimittd osoittamaan sitd, milld tavalla
voimassa olevat kansallisen oikeuden sdénnokset eiviit olleet yhteensopivia mainitun
direktiivin séédnnosten kanssa. Kuten julkisasiamies on todennut ratkaisuehdotuk-
sensa 43 kohdassa, kannekirjelmin viitetty epétdsmallisyys seuraa nimittiin kyseisen
hallituksen omasta toiminnasta oikeudenkéyntid edeltdvin menettelyn aikana (ks.
vastaavasti em. asia komissio v. Alankomaat, tuomio 12.9.2000, 17 kohta).

Tatd toteamusta ei aseta kyseenalaiseksi se, ettd direktiivin 1 artiklan 1 kohdassa
saddetddn, ettd jisenvaltiot mukauttavat kansallista patenttilainsdadantoddn "tarvit-
taessa” direktiivien sd#@nnosten huomioon ottamiseksi. Vaikka kyseinen séénnos
mahdollistaa sen, ettd jisenvaltiot voivat sisillon osalta varmistaa direktiivin
tdytdntdonpanon kansallisen lainsddddntonsd voimassa olevilla sddnnoilld, se ei
nimittdin kuitenkaan missddn tapauksessa vapauta niitd tiukasta velvollisuudesta
ilmoittaa kyseisistd séédnnoistd komissiolle, jotta timé voi arvioida sitd, ovatko ne
direktiivin mukaisia.

Italian hallituksen kyseinen viite on niin ollen hyldttdvd. Niiltd osin kuin Italian
hallituksen viitteilld pyritdan lisdksi osoittamaan, ettei jésenyysvelvoitteiden
véitettyd noudattamatta jittimisté ole tapahtunut, kyseisid véitteitd on tarkasteltava
aineellisen kysymyksen ksittelyn yhteydess.

Sellaisten viitteiden tutkittavaksi ottamisen osalta, jotka on esitetty vastauskirjel-
méssé ja joilla pyritdidn osoittamaan, ettei voimassa oleva kansallinen lainséddénto
ole yhteensopiva direktiivin tiettyjen sd@nnosten kanssa, on muistettava, ettd Italian
hallitus on vasta vastineessaan viittinyt, ettd sen voimassa oleva kansallinen
lains@édénto on direktiivin mukaista.
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Tissd tilanteessa komissiota ei voida arvostella siitd, ettd se on vastannut ndihin
viitteisiin ensimmdiisen kerran vastauskirjelmissadn, koska kuten yhteis6jen
tuomioistuin on jo todennut, komissiolla on oikeus tdsmentdd vaatimuksiaan
sellaisten tietojen huomioon ottamiseksi, joita jasenvaltio on antanut vastineessaan
(asia C-243/89, komissio v. Tanska, tuomio 22.6.1993, Kok. 1993, s. I-3353, Kok. Ep.
X1V, s. 1-263, 20 kohta). Télt4 osin on todettava myos, etté tyojirjestyksen 42 artiklan
2 kohdassa miératddn nimenomaisesti, ettd asianosainen voi asian kdsittelyn
kuluessa vedota uuteen perusteeseen, jos se perustuu kisittelyn aikana esille
tulleisiin tosiseikkoihin tai oikeudellisiin seikkoihin.

Italian hallitus ei ndin ollen voi moittia komissiota siitd, ettd se on vastauskirjel-
missidn esittinyt sellaisia véitteitd, jotka eivit siséltyneet sen kannekirjelmaan.

On kuitenkin muistettava, ettd vakiintuneen oikeuskdytinnén mukaan EY
226 artiklan nojalla nostetun kanteen kohde rajataan kyseisessi médrdyksessi
tarkoitetussa oikeudenkéyntid edeltivissid menettelyssd, joten kanteen on niin ollen
perustuttava samoihin syihin ja perusteisiin kuin perusteltu lausuntokin (ks. mm.
asia C-96/95, komissio v. Saksa, tuomio 20.3.1997, Kok. 1997, s. 1-1653, 23 kohta;
asia C-439/99, komissio v. Italia, tuomio 15.1.2002, Kok. 2002, s. I-305, 11 kohta ja
asia C-287/00, komissio v. Saksa, tuomio 20.6.2002, Kok. 2002, s. I-5811, 18 kohta).

Oikeuskéytinnossi on todettu, ettd oikeudenkiyntid edeltdvin vaiheen tarkoituk-
sena on antaa asianomaiselle jdsenvaltiolle tilaisuus yhtdalta tdyttdd yhteison
oikeuden mukaiset velvoitteensa ja toisaalta puolustautua asianmulkaisesti komission
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esittdmid viitteitd vastaan (ks. asia C-392/96, komissio v. Irlanti, tuomio 21.9.1999,
Kok. 1999, s. I-5901, 51 kohta; em. asia komissio v. Italia, tuomion 10 kohta ja asia
C-117/02, komissio v. Portugali, tuomio 29.4.2004, Kok. 2004, s. I-5517, 53 kohta).

Témidn menettelyn virheettémyys on perustamissopimuksessa tavoiteltu olennainen
tae, jotta yhtddltd kyseisen jisenvaltion oikeuksia voidaan suojata ja jotta toisaalta
oikeusriita, joka mahdollisesti tulee kisiteltdviksi oikeudenkéyntimenettelyssd, on
selkedsti médritelty (ks. asia C-1/00, komissio v. Ranska, tuomio 13.12.2001,
Kok. 2001, s. 1-9989, 53 kohta ja em. asia komissio v. Saksa, tuomio 20.6.2002,
17 kohta).

Kisiteltivinid olevassa asiassa on todettava, ettii kuten Italian hallitus viittida, kun
komissio oikeudenkdyntid edeltdvissd menettelyssd moitti Italian hallitusta siitd,
ettei se ollut antanut tarvittavia sainnoksid direktiivin noudattamiseksi, komissio
moitti itse asiassa Italian tasavaltaa siitd, ettei direktiivid ollut pantu miltddn osin
taytdntoon. Vastauskirjelméssddn esittdmilld voimassa olevaa kansallista oikeutta
koskevilla viitteilld, komissio viittdd, ettei kyseinen jdsenvaltio ole pannut
taytdntoon direktiivin tiettyja sddnnoéksid, mikd edellyttdd voimassa olevan
kansallisen lainsddddnnon yksityiskohtaista tarkastelua sen selvittdmiseksi, mitd
kyseisistd sddinnoksistéd ei tosiasiassa ole pantu tdysimdériisesti tai asianmukaisesti
tiytintoon.

On kuitenkin muistettava, ettd vaatimus siité, ettd EY 226 artiklan nojalla nostetun
kanteen kohde rajataan kyseisessd miérdyksessd oikeudenkdyntid edeltdvissd
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menettelyssd, ei kuitenkaan merkitse sitd, ettd virallisessa huomautuksessa
esitettyjen perusteiden sekd perustellun lausunnon ja kannekirjelmissi esitettyjen
vaatimusten pitdisi aina olla tdysin yhtenevi, kun oikeudenkéynnin kohdetta ei ole
laajennettu tai muutettu (ks. vastaavasti asia C-279/94, komissio v. Italia, tuomio
16.9.1997, Kok. 1997, s. 1-4743, 25 kohta ja asia C-139/00, komissio v. Espanja,
tuomio 11.7.2002, Kok. 2002, s. I-6407, 19 kohta).

Tilanne on tdmd silloin, kun — kuten kisiteltivind olevassa asiassa — komissio sen
jilkeen, kun se on ensin moittinut jisenvaltiota siitd, ettei timad ole pannut direktiivid
miltddn osin tiytdntdon, tdsmentid vastauskirjelmésséin, ettd sellainen tiytdnt66n-
pano, johon asianomainen jisenvaltio on vedonnut ensimmadisen kerran vastinees-
saan, on joka tapauksessa virheellinen tai riittdmiton kyseisen direktiivin tiettyjen
sddnnosten osalta. Téllainen viite nimittdin sisiltyy véistimitta viitteeseen, joka
koskee koko tdytintoonpanon puuttumista, ja se on toissijainen tillaiseen
viitteeseen nihden (ks. vastaavasti em. asia komissio v. Portugali, tuomion
55 kohta).

Tiltd osin on sité paitsi todettava, ettd oikeudenkiyntid edeltivilld menettelylld on
kisiteltivind olevassa asiassa saavutettu sen tavoite, eli kyseisen jisenvaltion
oikeuksien suojelu. Italian tasavallalla on nimittdin ollut mahdollisuus ryhtya
noudattamaan direktiivistid johtuvia velvoitteitaan, koska kuten sen perusteltuun
lausuntoon antamastaan vastauksesta ja sen myohemmistd 10.7.2003 paivatystad
kirjeestd ilmenee, se on ilmoittanut komissiolle siitd, missd vaiheessa tdtd varten
tarkoitetun lainsdddannon sédtdmismenettely oli. Italian tasavallalla on lisiksi
oikeudenkiyntid edeltdvissi menettelyssd ollut mahdollisuus osoittaa, ettd sen
voimassa oleva kansallinen lainsdédantd oli direktiivissda sdddettyjen edellytysten
mukaista, vaikka se on kisiteltdvini olevassa asiassa katsonut, ettei sen tarvitse
hyédyntid titd mahdollisuutta (ks. vastaavasti asia 274/83, komissio v. Italia, tuomio
28.3.1985, Kok. 1985, s. 1077, 20 kohta).
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Italian hallitus ei niin ollen voi moittia komissiota siité, ettd timi on laajentanut tai
muuttanut kanteen kohdetta siitd, millaisena se oli maédritetty oikeudenkdyntid
edeltdvissd menettelyssa.

Kun otetaan huomioon kyseiset ndkokohdat, on niin ollen hylittava kaikki Italian
hallituksen viitteet, joilla pyritdén riitauttamaan késiteltdvind olevan kanteen
tutkittavaksi ottaminen.

Aineellinen arviointi

Komissio moittii kannekirjelménsé kanneosassa Italian tasavaltaa siit4, ettei tdmad ole
antanut direktiivin noudattamisen edellyttdmia sddnnoksid. Komissio vaittdd
vastauskirjelméssadn vastauksenaan Italian hallituksen téltd osin esittdmiin véittei-
siin "tyhjentdvyyden nimissd”, ettei voimassa oleva lainsddddntd ole misséén
tapauksessa direktiivin mulaista, erityisesti sen takia, ettei siind varmisteta
direktiivin 3 artiklan 1 kohdan, 5 artiklan 2 kohdan, 6 artiklan 2 kohdan ja 8-
12 artiklan riittdvaa taytdntdonpanoa.

Italian hallitus myontas, ettei lakia, jolla direktiivi pannaan téytdnto6n, ole annettu
direktiivissd sdddetyssd médriajassa, koska lainsdddantomenettely on vield kesken.
Italian hallitus katsoo kuitenkin, ettd koska komissio ei ole kannekirjelmassain
esittinyt ndyttod siitd, ettei kansallinen oikeus olisi direktiivin mukaista, sen kanne
on hyldttava. Italian hallitus katsoo joka tapauksessa, ettd sen patenttilainsdadidnto
on direktiivin mukaista.
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Aluksi on muistettava — eikd mikéan taho ole tdté kiistdnyt — etté Italian hallitus on
sille EY 10 artiklan ja direktiivin 15 artiklan mukaisen velvollisuutensa vastaisesti
jattanyt ilmoittamatta komissiolle joko tdytintéonpanoa varten sdddetyssd maara-
ajassa tai oikeudenkdyntid edeltivin menettelyn aikana sellaisista kansallisen
lainsddddnnon toimenpiteists, joilla se katsoi panneensa mainitun direktiivin
sddnnokset tdytintoon. Tdmén tuomion 30 kohdassa mainittujen syiden perusteella
on todettava, ettei taltd osin ole merkitysti silla, ettei viitettyé tdytdntdonpanoa ollut
toteutettu sen takia, ettd voimassa oleva kansallinen lainsdddanto oli direktiivin
mulkaista.

Koska kisiteltdvind olevan kanteen kohteena ei kuitenkaan ole ilmoitusvelvolli-
suutta koskeva jdsenyysvelvoitteiden noudattamatta jittdminen, vaan sellainen
jasenyysvelvoitteiden noudattamatta jattiminen, joka koskee direktiivin noudatta-
misen edellyttdmien lakien, asetusten ja hallinnollisten méardysten voimaansaatta-
mista, pelkistidn se, ettei Italian tasavalta ole ilmoittanut komissiolle siitd, ettd sen
mukaan mainittu direktiivi oli jo pantu taytinto6n kansallisessa lainsdddédnndssé, ei
— toisin kuin komissio tuntuu viittivin — riitd osoittamaan sitd, ettd viitetty
jasenyysvelvoitteiden noudattamatta jittdminen olisi tapahtunut.

On huomautettava, ettd niiltd osin kuin ne kansallisen lainsédddnnén sddnnokset,
joihin Italian hallitus on vedonnut, olivat voimassa silloin, kun perustellussa
lausunnossa asetettu médrdaika padttyi, yhteisjen tuomioistuimen on otettava ne
huomioon, kun se arvioi sitd, onko jisenyysvelvoitteita jitetty noudattamatta (ks.
vastaavasti asia C-152/98, komissio v. Alankomaat, tuomio 10.5.2001, Kok. 2001,
s. [-3463, 21 kohta).

Kun otetaan huomioon kanteen kohde, ja jotta voidaan tutkia, onko kanne
perusteltu, on ndin ollen verrattava direktiivin sddannoksié sellaisten lakien, asetusten

1-5377



50

51

TUOMIO 16.6.2005 — ASIA C-456/03

ja hallinnollisten méadrdysten kanssa, joilla Italian tasavalta katsoo panneensa
direktiivin tdytintoon, jotta voidaan todeta, merkitsevitkoé ne direktiivin riittdvaa
taytantdonpanoa.

Téltd osin on muistettava, ettd vakiintuneen oikeuskéytdnnén mukaan jokaisella
jisenvaltiolla, jolle direktiivi on osoitettu, on velvollisuus toteuttaa kansallisessa
oikeusjirjestyksessiddn direktiivissd asetettujen tavoitteiden mukaisesti kaikki
direktiivin tiyden vaikutuksen varmistamiseksi tarvittavat toimenpiteet (ks. mm.
asia C-478/99, komissio v. Ruotsi, tuomio 7.5.2002, Kok. 2002, s. 1-4147, 15 kohta ja
asia C-233/00, komissio v. Ranska, tuomio 26.6.2003, Kok. 2003, s. 1-6625, 75 kohta).

Vaikka niin ollen onkin vélttaméatontd, ettd kansallisista tdytintoonpanotoimenpi-
teistd seuraava oikeudellinen tilanne on riittévin tésmaillinen ja selvd, jotta
asianomaiset yksityiset pystyvit selvittiméin kaikki oikeutensa ja velvollisuutensa,
on kuitenkin niin, ettd EY 249 artiklan kolmannen kohdan sanamuodon mukaan
jdsenvaltiot voivat valita direktiivien tiytintoon panemiseksi muodon ja keinot, joilla
parhaiten taataan direktiiveilld tavoiteltu tulos, ja ettd tistd médrdyksestd seuraa, ettd
direktiivin saattaminen osaksi kansallista oikeutta ei vilttdmittd edellytd lainsdé-
dantotoimia kaikissa jasenvaltioissa. Yhteisojen tuomioistuin on my6s toistuvasti
todennut, ettd direktiivin saattaminen osaksi kansallista oikeusjdrjestystd ei
vilttdmattd edellytd sitd, ettd sen sddnnokset olisi samanmuotoisina toistettava
nimenomaisella erityiselld s#éinnokselld, vaan direktiivin sisdllostd riippuen, sen
tdytdntoon panemiseksi voi yleinen oikeustila riittdd. Erityisesti yleisten valtiosdan-
tooikeudellisten tai hallinto-oikeudellisten periaatteiden olemassaolo voi tehdd
tarpeettomaksi téytdntdonpanon toteuttamisen erityisin lainsééddéntotoimin tai
asetuksin, kuitenkin silld edellytykselld, ettdi ndmé periaatteet takaavat sen, ettd
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kansalliset hallintoviranomaiset panevat direktiivin kaikilta osin tdytintoon, ja ettd
tilanteessa, jossa direktiivin asianomaisessa sddnnoksen tarkoituksena on luoda
oikeuksia yksityisille, oikeudellisen tilanteen on oltava riittdvin tdsmillinen ja selvd,
jotta ne, joiden eduista on kysymys, pystyvit tdysimddrdisesti selvittdmdin
oikeutensa ja tarvittaessa vetoamaan niihin kansallisissa tuomioistuimissa (ks. mm.
asia 29/84, komissio v. Saksa, tuomio 23.5.1985, Kok. 1985, s. 1661, Kok. Ep. VIII,
s. 231, 22 ja 23 kohta ja em. asia komissio v. Ranska, tuomio 26.6.2003, 76 kohta).

Tastd seuraa, ettd kussakin yksittdistapauksessa on selvitettiva sen direktiiviin
sisdltyvan sd@nnoksen luonne, jota jasenyysvelvoitteiden noudattamatta jattamistd
koskeva kanne koskee, sen mittaamiseksi, kuinka laaja téytintéonpanovelvollisuus
jasenvaltioilla on (em. asia komissio v. Ranska, tuomio 26.6.2003, 77 kohta).

Nami nikokohdat huomioon ottaen on tutkittava niitd erilaisia viitteitd, jotka
komissio on esittanyt osoittaakseen, ettd direktiivi on pantu taytdntoon riittdmatts-
masti tai virheellisesti.

Viite, joka koskee direktiivin 3 artiklan 1 kohdan rikkomista

Komissio viittdd, ettei Italian lainsdddantd ja erityisesti kuninkaan asetuksen
nro 1127/39 12 § sisilld yhtdkiddn sadnnostd, joka koskisi mahdollisuutta saada
patentti sellaiselle keksinnélle, jonka kohteena on biologisesta materiaalista koostuva
tai biologista materiaalia sisiltivi tuote.
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Italian hallituksen mukaan kuninkaan asetuksen nro 1127/39 12 §:aén sisiltyva
teollisen keksinnén kisite, sellaisena kuin sitd on tulkittu kansallisessa oikeus-
kéytdannossd, on riittdvin laaja kattamaan biologiset materiaalit.

Taltd osin on muistettava, ettd direktiivin 3 artiklan 1 kohdan nojalla sellaiset uudet
keksinnét ovat patentoitavia, jotka ovat keksinnollisid ja joita voidaan kayttaa
teollisesti silloinkin, kun niiden kohteena on biologisesta materiaalista koostuva tai
biologista materiaalia siséltévi tuote tai menetelmd, jonka avulla voidaan valmistaa,
muokata tai kéyttda biologista materiaalia.

Kyseisen sidinndksen sanamuodosta ilmenee, etti siind sdddetddn sellaisten
tuotteiden patentoitavuutta koskevasta tdsmillisestd oikeudesta, joissa kdytetddn
biologista materiaalia, kun siiné asetetaan jidsenvaltioille direktiivin kolmannesta ja
kahdeksannesta perustelukappaleesta ilmenevélld tavalla velvollisuus mukauttaa tai
taydentéd kansallista patenttilainsdddantod, jotta voidaan taata sellainen biotekno-
logian keksinttjen tehokas ja yhdenmubkaistettu suoja kaikissa jasenvaltioissa, joka
on omiaan suojaamaan ja kannustamaan kyseiselléd alalla tehtévid investointeja.

Yhteisgjen tuomioistuin on tdltd osin jo todennut, ettd kun direktiivissdé on
velvoitettu jisenvaltiot suojelemaan bioteknologian keksint6ji kansallisessa patent-
tilainsédddnnossidn, direktiivilld on todellisuudessa pyritty estimidédn se, ettd
sisimarkkinoiden yhteniisyys vaarantuisi sen vuoksi, ettd jisenvaltiot paittivit
yksipuolisin toimin suojata tai olla suojaamatta néitd keksint6ja (asia C-377/98,
Alankomaat v. parlamentti ja neuvosto, tuomio 9.10.2001, Kok. 2001, s. 1-7079,
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18 kohta). Kuten direktiivin neljinnestd, viidennestd ja kuudennesta perustelukap-
paleesta ilmenee, direktiivin tarkoituksena on selventid bioteknologian keksintdjen
oikeudellista suojaa tilanteessa, jolle ovat ominaisia sellaiset eroavaisuudet
jasenvaltioiden lains#iddinndssd ja kidytdnnossi, jotka voivat kasvaa muun muassa
kansallisessa oikeuskiytinnossi esitettyjen tulkintojen takia.

Kisiteltidvand olevassa asiassa ei ole kiistetty sité, ettei Italian patenttilainsdddan-
nossd nimenomaisesti sidddetd biologista materiaalia hyddyntdvien keksintojen
patentoitavuudesta, koska kuninkaan asetuksen nro 1127/39 12 §:ssé, johon Italian
hallitus on taltd osin vedonnut, tyydytddn yleisesti madrittelemééin minkd tahansa
keksinnon patentoitavuuden edellytykset.

Lisiksi on todettava, ettii vailcka Italian hallitus viittdd, ettd kansalliset tuomioistui-
met tulkitsevat kansalliseen patenttilainsddadédntoon sisiltyvad keksinnon kasitettd
laajasti, se ei kuitenkaan ole vedonnut yhteenkéin tuomioistuinratkaisuun, jossa olisi
vahvistettu biologista materiaalia hyodyntivien keksintéjen patentoitavuus.

Tassd tilanteessa vaikuttaa siltd, ettd huolimatta lainsddddnnon selventdmistd
koskevasta direktiivin padmadrasti epaselvyytti vallitsee edelleen siitd, onko Italian
patenttilainsiddinno6lld mahdollista suojata bioteknologian keksintojé.
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Niin ollen on todettava, ettd komission viite, joka koskee direktiivin 3 artiklan
1 kohdan rikkomista, on perusteltu.

Viite, joka koskee direktiivin 5 artiklan 2 kohdan rikkomista

P

Komissio viittad, ettei Italian lainsiddédnnossi sifidetd mahdollisuudesta patentoida
ihmisen kehosta eristettyd tai muuten tekniselld menetelmalld valmistettua aines-
osaa.

Italian hallitus katsoo, ettd kuninkaan asetuksen nro 1127/39 13 § on direktiivin
5 artiklan 2 kohdan mukainen. Kyseisen sddnnoksen ainoa normatiivinen tekija on
Italian hallituksen mukaan s#innéksen viimeisessd virkkeen osassa, jonka mukaan
geenin sekvenssi "voi muodostaa patentoitavissa olevan keksinnén, vaikka téllaisen
ainesosan rakenne olisi samanlainen kuin luonnollisen ainesosan rakenne”. Italian
hallitus toteaa, ettd kun otetaan huomioon kansallisessa oikeuskdytdnnossid
omaksuttu keksinnon késitteen laaja tulkinta, luonnossa esiintyvin ainesosan
keinotekoisen monistamisen patentoitavuutta ei ole koskaan suljettu pois.

Taltd osin on muistettava, ettd direktiivin 5 artiklan 2 kohdan mukaan ihmisen
kehosta eristetty tai muuten tekniselld menetelmalld valmistettu ainesosa, yksittiisen
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geenin sekvenssi tai osasekvenssi mukaan lukien, voi muodostaa patentoitavissa
olevan keksinnén, vaikka tillaisen ainesosan rakenne olisi samanlainen kuin
luonnollisen ainesosan rakenne.

Kuten yhteisojen tuomioistuin on todennut tiltd osin, ihmiskehon ainesosat eivit
itsessdéin ole patentoitavissa, eikd niitd koskevia 16ytoja voida suojella. Patenttia
voidaan hakea ainoastaan sellaisiin keksintoihin, joissa on yhdistetty luonnonmu-
kainen ainesosa ja tekninen menetelm4, jolla timéd ainesosa voidaan eristid tai sitd
voidaan valmistaa teollista kiyttod varten (em. asia Alankomaat v. parlamentti ja
neuvosto, tuomion 72 kohta).

Kuten direktiivin 20 ja 21 perustelukappaleesta ilmenee, ihmiskehosta periisin oleva
ainesosa voi néin ollen olla osa patenttisuojan kattamaa tuotetta, mutta se ei voi
luonnollisessa ympiristossadn kuulua patenttisuojan piiriin (em. asia Alankomaat v.
parlamentti ja neuvosto, tuomion 73 kohta).

Titd erottelua sovelletaan myds silloin, kun kyse on ihmisen geenien sekvensseji tai
osasekvensseji koskevista toistd. Niiden toiden tuloksiin voidaan mydntdd patentti
ainoastaan, jos hakemulksessa esitetdin selvitys siitd omaperdisestd sekventointime-
netelmisti, joka on mahdollistanut keksinnon, ja jos hakemuksessa esitetdén toiden
padmiarind oleva teollinen kiyttd, kuten direktiivin 5 artiklan 3 kohdassa
tismennetdin. Jos téllaista teollista kiyttod ei ole, kyse ei ole keksinndstd vaan
DNA-sekvenssin 10ydostd, joka ei sellaisenaan ole patentoitavissa (em. asia
Alankomaat v. parlamentti ja neuvosto, tuomion 74 kohta).
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Nidin ollen direktiivissi sdddetty suoja koskee vain tieteellisen tai teknisen
keksintotyon tulosta ja ulottuu sellaisiin biologisiin tietoihin, jotka ovat ihmis-
kehossa luonnontilassa, ainoastaan siind médrin kuin timé on tarpeen erityisen
teollisen sovelluksen toteuttamiseksi tai hyodyntdmiseksi (em. asia Alankomaat v.
parlamentti ja neuvosto, tuomion 75 kohta).

Tdstd seuraa, ettd direktiivin 5 artiklan 2 kohdan tarkoituksena on niin ollen
myontad tdsmallisid oikeuksia ihmiskehosta peridisin olevien ainesosien patentoita-
vuuden osalta. Téltd osin on todettava, ettd vaikka kyseisessd sddnnoksessa sdddetddn
pelkistdéin patentointia koskevasta mahdollisuudesta, siind asetetaan jisenvaltioille
direktiivin 17, 18, 19, 20 ja 21 perustelukappaleesta ilmenevilld tavalla velvollisuus
huolehtia siitd, ettei niiden kansallisessa patenttilainsdddédnnossd suljeta pois
mahdollisuutta patentoida ihmiskehosta eristettyjd ainesosia, jotta voidaan edistdd
tallaisten lddkkeiden tuotannolle tirkeiden ainesosien tuottamiseen ja eristdmiseen
tahtddvad tutkimusta.

Kisiteltdvini olevassa asiassa on kuitenkin todettava, ettei Italian patenttilainsii-
dénnossi sdddetd minkddnlaisesta mahdollisuudesta siité, ettd ihmiskehosta eristetyt
ainesosat voisivat muodostaa patentoitavan keksinnon. Erityisesti on todettava, ettd
toisin kuin Italian hallitus viittdsd, kuninkaan asetuksen nro 1127/39 13 § ei sisilld
yhtakadn tdtd tarkoittavaa sddnnosta.

Lisidksi on huomautettava, ettd vaikka kyseinen hallitus viittds, ettd kansalliset
tuomioistuimet tulkitsevat kansalliseen patenttilainsdddédntoon sisaltyvaa keksinnon
késitettd laajasti, se ei kuitenkaan ole viitannut yhteenkéén tuomioistuinratkaisuun,
jossa olisi hyviksytty mahdollisuus patentoida ihmiskehosta eristettyja ainesosia.
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Téssa tilanteessa vaikuttaa siltd, ettd huolimatta lainsddddnnén selventimistd
koskevasta direktiivin padaméadristd episelvyyttd vallitsee edelleen siitd, onko Italian
patenttilainsdddannolld mahdollista suojata téllaisia ainesosia.

Niin ollen on todettava, ettd komission viite, joka koskee direktiivin 5 artiklan
2 kohdan rikkomista, on perusteltu.

Viite, joka koskee direktiivin 6 artiklan 2 kohdan rikkomista

Komissio huomauttaa, ettei Italian lainsdddannodssda ja erityisesti kuninkaan
asetuksen nro 1127/39 13 §:ssi sdidetd siitd, ettei tiettyjd erityisid menetelmis,
kuten ihmisen kloonaamista ja ihmisalkioiden kiyttod teollisiin tai kaupallisiin
tarkoituksiin, voida patentoida. Komissio toteaa lddketieteellisesti avustetusta
hedelmdittimisesti 19.2.2004 annetusta laista nro 40 {(GURI nro 45, 24.2.2004;
jiljempénd laki nro 40/2004), jossa kielletdén ihmisalkioita koskevat aineelliset
toiminnot, ettei se koske keksint6jen patentoitavuutta.

Italian hallitus puolestaan katsoo, ettd lain nro 40/2004 13 §, luettuna yhdessi
kuninkaan asetuksen nro 1127/39 13 §:n kanssa, merkitsee direktiivin 6 artiklan
2 kohdassa ilmaistujen periaatteiden riittavaa tiytinto6npanoa, koska kyseisen lain
mukaan ihmisen kloonaaminen ja menetelmit, joilla muutetaan ihmisen sukuso-
lujen geneettistd identiteettid, luokitellaan yleisen jérjestyksen ja hyvien tapojen
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vastaisiksi kdytdnnoiksi ja koska siind suljetaan niin ollen pois niiden patentoita-
vuus. Italian siviililain 5 § siséltdd Italian hallituksen mukaan liséksi kiellon, joka
koskee ihmiskehon antamista kéyttdon, joten sellaiset mahdolliset menetelmit, joilla
pyritidn muuttamaan ihmisen geneettistd identiteettid, eivit voi saada hyvékseen
Italian lainsddddnnon mukaista patenttisuojaa.

On muistettava, ettd direktiivin 6 artiklan 2 kohdan mukaan erityisesti ihmisen
kloonaamismenetelmat, menetelmt, joilla muutetaan ihmisen sukusolujen geneet-
tistd identiteettid, ihmisalkioiden kéytt6 teollisiin tai kaupallisiin tarkoituksiin ja
menetelmit, joilla muutetaan eldinten geneettistd identiteettié ja jotka todennakoi-
sesti ajheuttavat eldimille kirsimyksid ilman, ettd siiti on huomattavaa ladketie-
teellistd hyotyd ihmiselle tai eldimelle, sekd téllaisilla menetelmilld tuotetut eldimet
eivit ole patentoitavissa.

On todettava, ettd toisin kuin kyseisen direktiivin 6 artiklan 1 kohdassa, jossa
jasenvaltioiden hallintoviranomaisille ja tuomioistuimille jitetdén paljon harkinta-
valtaa niiden soveltaessa sidint6d, jonka mukaan keksinnét, joiden kaupallinen
hyddyntdminen olisi vastoin yleistd jarjestyst tai hyvié tapoja, eivit ole patentoitavia,
saman direktiivin 6 artiklan 2 kohdassa jdsenvaltioille ei jdtetd minkddnlaista
harkintavaltaa sen osalta, ettei siind lueteltuja menetelmien ja kaytt6jen patentoi-
minen ole mahdollista, koska kyseisen sééinnoksen tarkoituksena on nimenomaan
1 kohdassa siéddetyn poikkeuksen rajaaminen (ks. vastaavasti em. asia Alankomaat v.
parlamentti ja neuvosto, tuomion 37-39 kohta). Direktiivin 40 perustelukappaleesta
ilmenee téltd osin lisiksi se, ettd ihmisen kloonaamismenetelmit on "yksiselittei-
sesti” jitettdvd patentoitavuuden ulkopuolelle, koska tistd kysymyksestd vallitsee
yhteisossé yksimielisyys.

Téstd seuraa, ettd koska direktiivin 6 artiklan 2 kohdassa suljetaan nimenomaisesti
pois siind mainittujen menetelmien ja kiyttdjen patentoitavuus, direktiivin
tarkoituksena on myontéé tdsmallisid oikeuksia tiltd osin.
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On kuitenkin todettava, ettei kuninkaan asetuksen nro 1127/39 13 §:ssi tai Italian
siviililain 5 §:ssi sdddetd nimenomaisesti siitd, etteivdt direktiivin 6 artiklan
2 kohdassa luetellut menetelmit ja kiytot ole patentoitavissa, koska kyseisissd
sddannoksissi tyydytdidn yleisin sanakédntein sulkemaan pois sellaisten keksint6jen
patentoitavuus, joiden hyddyntdminen olisi yleisen jirjestyksen tai hyvien tapojen
vastaista, ja ihmiskehon kiytté6n antamista koskevien toimien patentoitavuus.

Téssd tilanteessa vaikuttaa siltd, ettd huolimatta lainsddddnnoén selventimistd
koskevasta direktiivin padmadristi episelvyyttd vallitsee edelleen asianomaisten
menetelmien ja kiytt6jen patentoitavuudesta.

Tamién episelvyyden on sitd suuremmallakin syylld katsottava olevan ristiriidassa
direktiivin kanssa, koska direktiivin 6 artiklan 1 kohdassa tdsmennetddn, etti
keksinnét, joiden kaupallinen hyddyntiminen olisi vastoin yleistd jarjestystd tai hyvia
tapoja, eivit ole patentoitavia, jolloin hyddyntimistd ei voida pitdd tillaisena
pelkastiin silld perusteella, ettd se on kiellettyé lain tai asetuksen sdénnéksilld. Kuten
julkisasiamies on ratkaisuehdotuksensa 55 kohdassa perustellusti todennut, tétd
tismennystd on tulkittava siten, etti siind velvoitetaan siséllyttdmaén lainsdddéantoon
sddnnos, jossa tuodaan nimenomaisesti julki se periaate, ettd patenttia ei my6nneti
kaupallisille menetelmille, joihin liittyy ihmisalkioihin kohdistuvia toimenpiteiti.

Lain nro 40/2004 sdinnosten osalta on todettava, ettd on kiistatonta, ettd kyseinen
laki on annettu perustellussa lausunnossa asetetun méérdajan jilkeen. Vakiintuneen
oikeuskdytdannon mukaan EY 226 artiklaan perustuvissa menettelyissd jdsenyysvel-
voitteiden noudattamatta jittdmistd arvioitaessa otetaan huomioon jésenvaltion
tilanne sellaisena kuin se on perustellussa lausunnossa asetetun méiiriajan
padttyessd, eikd yhteis6jen tuomioistuin voi ottaa huomioon timidn jilkeen
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tapahtuneita muutoksia (ks. mm. asia C-378/98, komissio v. Belgia, tuomio 3.7.2001,
Kok. 2001, s. 1-5107, 25 kohta ja asia C-352/02, komissio v. Kreikka, tuomio
5.6.2003, Kok. 2003, s. I-5651, 8 kohta).

Niin ollen on todettava, ettd komission viite, joka koskee direktiivin 6 artiklan
2 kohdan rikkomista, on perusteltu.

Viite, joka koskee direktiivin 8—11 artiklan rikkomista

Komissio viittis, ettei Italian lainséiddénto direktiivin 8—11 artiklan vastaisesti sisalla
yhtiakédn sdinnostd sen suojan ulottuvuudesta, joka patentilla annetaan biotekno-
logian keksinnélle.

Italian hallitus véittdd kuitenkin, ettd kuninkaan asetuksen nro 1127/39 1 bis §:ssa
séfidetééin siitd, ettd patentilla annetaan yhtd laaja suoja kuin direktiivin edelld
mainituilla s#iinnoksilld, koska viimeksi mainituilla sdédnnoksilla tyydytadn ulotta-
maan se suoja, joka patentilla annetaan bioteknologian keksinnéille, materiaaleihin,
jotka ovat viliton seuraus patentoidun menetelmén soveltamisesta.
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Tiltd osin on todettava, ettd 8—11 artiklan tarkoituksena on selvisti antaa tismillisii
oikeuksia, koska niissi maéritellddn bioteknologian keksint6d koskevilla patenteilla
annetun suojan laajuus.

Koska kisiteltdvind olevassa asiassa Italian patenttilainsiiiddnnossi ei nimenomai-
sesti sddidetd bioteknologian keksintdjen patentoitavuudesta, on kiistatonta, ettei
kyseinen lainsddddnté mydskddn sisélld saénnoksid, joissa tdsmennettdisiin sen
suojan ulottuvuus, joka tillaista keksint6d koskevalla patentilla annetaan.

Kuninkaan asetuksen nro 1127/39 1 bis §:n osalta on todettava, ettd kyseisessi
sddnnoksessd tyydytddn yleisesti médrittdmddn ne oikeudet, jotka patentilla
ylipadtddn annetaan mihin tahansa tuotteeseen tai menetelméddn. Toisin kuin
direktiivin 8 ja 9 artiklassa saddetiin, kyseisessd sdédnnoksessd ei mainita sellaisten
oikeuksien ulottuvuutta, jotka on erityisesti annettu kyseisissd sddnnoksissd
mainituilla erityyppisilla patenteilla, eli patenteilla, jotka koskevat biologista
materiaalia, patenteilla, jotka koskevat menetelmid, jonka avulla tuotetaan biologista
materiaalia, ja patenteilla, jotka koskevat geneettistd tietoa sisaltivad tai siitd
koostuvaa tuotetta.

Vaikka kuninkaan asetuksen nro 1127/39 1 bis §:n 1 momentin b kohdassa Italian
hallituksen esittimallé tavalla siddetddnkin siitd, ettd tiettyd menetelméd koskevalla
patentilla annetaan patentinhaltijalle oikeus kieltdd kolmansilta osapuolilta vilitto-
miisti kyseisen menetelmin tuloksena saadun tuotteen kiyttd, on kuitenkin
todettava, ettei kyseisessi sddinnoksessd sdddetd mainitun direktiivin 8 artiklan
2 kohdan tavoin siitd, ettd patentin antama suoja menetelmiille, jonka avulla tuotetaan
biologista materiaalia, jolla on keksinnon seurauksena tiettyja piirteitd, kasittda télla
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menetelmilld vlittdmasti saadun biologisen materiaalin ja kaiken muun sellaisen
biologisen materiaalin, joka on saatu menetelmallé vilittoméisti saadusta biologisesta
materiaalista monistamalla tai lisidmailld samassa tai erikoistuneessa muodossa ja
jolla on ndmé samat piirteet.

o1 Italian patenttilainséidinnéssd ei direktiivin 8 artiklan 1 kohdan ja 9 artiklan
vastaisesti myoskddn sdddetd siitd, ettd suoja, joka annetaan yht#éltd biologista
materiaalia koskevalla patentilla ja toisaalta patentilla, joka koskee geneettisti tietoa
sisdltdvad tai siitd koostuvaa tuotetta, ulottuu kaikkeen kyseisestd biologisesta
materiaalista monistamalla tai lisidamalld saatuun materiaaliin ja kaikkeen mate-
riaaliin, johon tuote on yhdistetty ja johon geneettinen tieto siséltyy ja jossa se toimii.

92 Kuninkaan asetuksen nro 1127/39 1 bis § ei sitd paitsi sisélld yhtékdédn direktiivin 10
ja 11 artiklassa siéddetyistd rajoituksista ja poikkeuksista.

93 Tassd tilanteessa vaikuttaa siltd, ettd huolimatta lainsiddédnndn selventdmistd
koskevasta direktiivin padmédristd epéselvyyttd vallitsee edelleen bioteknologian
keksint6d koskevalla patentilla annetun suojan tdsmallisestd ulottuvuudesta.
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Niin ollen on todettava, ettd komission viite, joka koskee direktiivin 8-11 artiklan
rikkomista, on perusteltu.

Viite, joka koskee direktiivin 12 artiklan rikkomista

Komissio viittdd, ettd kuninkaan asetuksen nro 1127/39 54 §:ssé, jossa sdddetdin
pakkolupien mydntiamisestd, ei oteta huomioon tilannetta, jossa on riippuvuussuhde
bioteknologian keksintéd koskevan patentin ja kasvinjalostusoikeuden suojaa
koskevan jirjestelmin valilla.

Italian hallitus puolestaan korostaa, ettei Italian viranomaisilla ole huolimatta siitd,
ettdi mainitussa 54 §:ssi kiytetddn sanamuotoa “voidaan myontad”, direktiivin
12 artiklassa tarkoitetussa tilanteessa lainkaan harkintavaltaa ja ettd ne ovat niin
ollen velvollisia myontdmédn haetun pakkoluvan.

On muistettava, ettd direktiivin 12 artiklan mukaan pakkolupaa muulla kuin
yksinoikeudella tapahtuvaa kiytta varten voi hakea yhtéilta kasvinjalostusoikeuden
haltija aiemman patentin osalta ja toisaalta bioteknologisen keksinnon patentin
haltija silloin, kun kasvinjalostusoikeuksien ja patentin hyodyntiminen loukkaisi
kyseisid aiempia oikeuksia.
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On selvdd, ettéd tillaisen siinnoksen, jossa sdddetddn pakkoluvan mydntdmisestd
patentilla tai kasvinjalostajanoikeudella suojatun keksinnén hyddyntdmiseen,
tarkoituksena on antaa tdsmallisié oikeuksia taltd osin.

On todettava, ettd vaikka kuninkaan asetuksen nro 1127/39 54 §:n 2 momentissa
sdddetddn pakkoluvan myontimisestd silloin, kun patentilla suojattua keksint6d ei
voida kiyttdd loukkaamatta aiemmasta patentista johtuvia oikeuksia, siind ei
kuitenkaan direktiivin 12 artiklan 1 ja 2 kohdan tavoin séddetd téllaisen luvan
myontimisestd silloin, kun kyse on riippuvuussuhteesta bioteknologian keksintoa
koskevan patentin ja kasvinjalostajanoikeuden vililld. Saman 54 §:n 2 momentissa ei
liséiksi aseteta pakkoluvan hakijalle direktiivin 12 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddettya
velvollisuutta maksaa asianmukainen korvaus eiké 12 artiklan 3 kohdassa saddettya
velvollisuutta, joka koskee sitd, ettd he ovat ensin yrittdneet turhaan sopimusteitse
saada luvan patentin tai kasvinjalostajan oikeuden haltijalta.

Niin ollen on todettava, ettd komission viite, joka koskee direktiivin 12 artiklan
rikkomista, on perusteltu.

Viite, joka koskee direktiivin muiden s@énndsten taytintoonpanon laiminlydntia

On todettava, ettd huolimatta sellaisista erityisistd viitteistd, joita komissio on
esittinyt vastauskirjelmdssdén ja jotka koskevat sitd, ettd Italian tasavalta on
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rikkonut direktiivin tiettyja sadnnoksid, komissio ei ole muuttanut kannekirjelméansa
— jossa vaaditaan toteamaan, ettei kyseinen jdsenvaltio ole pannut direktiivid
miltddn osin tiytint6on — alkuperiistd kohdetta.

Taltd osin on muistettava, ettd oikeuskidytdnnossd on todettu, ettd EY 226 artiklan
nojalla aloitetussa jdsenyysvelvoitteiden noudattamatta jattdmistd koskevassa
menettelyssi komission on ndytettdvd toteen viitteensd jasenyysvelvoitteiden
noudattamatta jattdmisestd, eikd se voi nojautua minkédnlaisiin olettamiin (ks.
mm. em. asia komissio v. Alankomaat, tuomio 25.3.1982, 6 kohta; em. asia komissio
v. Alankomaat, tuomio 12.9.2000, 15 kohta ja em. asia komissio v. Portugali,
tuomion 80 kohta).

Niéin ollen on todettava, ettd koska Italian hallitus on vastineessaan viittdnyt, ettd
sen voimassa oleva kansallinen lainséddantd oli direktiivin mukaista, komission
asiana oli — osoittaakseen, ettei direktiivid ollut pantu miltdén osin taytant6on —
esittid yhteisojen tuomioistuimelle sellaiset seikat, joiden olivat vélttamattomid, jotta
yhteisgjen tuomioistuin olisi voinut tarkistaa, oliko jdsenyysvelvoitteita todellakin
jatetty talld tavalla noudattamatta.

On kuitenkin huomautettava, ettd komissio esittdd vastauskirjelmésséddn téllaisia
seikkoja ainoastaan niiltd osin, kuin kyse on direktiivin 3 artiklan 1 kohdasta,
5 artiklan 2 kohdasta, 6 artiklan 2 kohdasta ja 8—12 artiklasta, jotka ovat olleet edelld
tarkasteltujen viitteiden kohteena, mutta ei mainitun direktiivin sidnngsten osalta
kokonaisuudessaan.

Toisin kuin komissio tuntuu viittivan, pelkéstiin se seikka, ettei tiettyjen
esimerkinomaisesti mainittujen direktiivin sidnnosten osalta voida katsoa, ettd ne
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on pantu asianmukaisesti téytdnt66n voimassa olevalla kansallisella lainsafiddnnolld,
ei milldén tavalla osoita sitd, ettei direktiivin muiden sd@nndsten osalta voida katsoa,
ettd ne on pantu asianmukaisesti tiytintoon kyseiselld kansallisella lainsadadénnolla.

Koska komissio ei tiltd osin ole esittdnyt minkédnlaista ndytt6d, kanne on ndin ollen
hylattéva niiltd osin, kuin silld pyritédén osoittamaan, ettei Italian tasavalta ole pannut
direktiivid miltdén osin tdytint6on.

Kun otetaan huomioon edelld esitetyt néikokohdat, on todettava, ettei Italian
tasavalta ole noudattanut direktiivin 15 artiklan mulkaisia velvoitteitaan, koska se ei
ole antanut direktiivin 3 artiklan 1 kohdan, 5 artiklan 2 kohdan, 6 artiklan 2 kohdan
ja 8-12 artiklan noudattamisen edellyttimid lakeja, asetuksia ja hallinnollisia
madrayksid.

Kanne on hyldttidvd muilta osin.

Oikeudenkiyntikulut

Yhteisojen tuomioistuimen tyojirjestyksen 69 artiklan 2 kohdan mukaan asianosai-
nen, joka hiviéi asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkayntikulut, jos vastapuoli
on sitd vaatinut.
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Saman tyojarjestyksen 69 artiklan 3 kohdan ensimmdisessé alakohdassa-todetaan,
ettd jos asiassa osa vaatimulsista ratkaistaan toisen asianosaisen ja osa toisen
asianosaisen hyvilksi tai jos siilhen on muutoin erityisid syitd, yhteis6jen tuomioistuin
voi madritd oikeudenkdyntikulut jaettaviksi asianosaisten kesken tai madritd, ettd
kukin vastaa omista kuluistaan. Mainitun ty6jirjestyksen 69 artiklan 3 kohdan
toisessa alakohdassa maaratadn kuitenkin, ettd yhteis6jen tuomioistuin voi velvoittaa
asian voittaneen osapuolen korvaamaan oikeudenkdyntikulut, jotka tuomioistuin
katsoo asianosaisen tarpeettomasti tai haitantekona aiheuttaneen toiselle asianosai-
selle.

Ksiteltdvind olevassa asiassa on todettava, ettd komissio on hdvinnyt kanteensa
osittain, eli niiltd osin kuin kanteella pyrittiin osoittamaan, ettei Italian tasavalta ole
pannut direktiivia miltdin osin tiytintoon.

Naiin ollen ja koska Italian tasavalta ei ole vaatinut, ettd komissio velvoitetaan
korvaamaan oikeudenkayntikulut, Italian tasavalta on madrittivi vastaamaan
omista oikeudenkdyntikuluistaan.

Komission oikeudenkiyntikulujen osalta on todettava, etté koska Italian tasavalta on
pidéttaytynyt toimittamasta kaikkia sellaisia hyodyllisi tietoja sidnnoksistd, joilla se
katsoi tayttineensd direktiivistd johtuvat eri velvoitteensa, komissiota ei voida
arvostella siitd, ettd se on saattanut yhteiséjen tuomioistuimen kisiteltdvilksi
kanteen, jossa vaaditaan toteamaan, ettei direktiivia ollut pantu miltdén osin
tiytdntoon, sen sijaan, ettd siind olisi vaadittu toteamaan, ettd kyseisen direktiivin
tietyt sdédnnokset on pantu tiytdntoon riittimattdmasti tai epdasianmulaisesti.

Lisiiksi on huomautettava, ettd koska Italian tasavalta ei ole antanut komissiolle
oikeudenkidyntid edeltdvin menettelyn aikana mahdollisuutta tutkia sitd, oliko se
lainsdddiantd, johon vedottiin, direktiivin mukaista, Italian tasavalta on myos estényt
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komissiota kiyttdmisti voimavarojaan tihin tarkoitukseen varsinaisessa oikeuden-
kéiyntimenettelyssd ja ndin ollen — kuten julkisasiamies on ratkaisuehdotuksensa
67 kohdassa perustellusti todennut — véaristinyt viittelyn tavanomaista kulkua
menettelyllisiin viist6ihin perustuvalla strategialla.

Niin ollen on asianmukaista velvoittaa Italian tasavalta korvaamaan oikeudenkayn-
tikulut kokonaisuudessaan.

Niilld perusteilla yhteisGjen tuomioistuin (kolmas jaosto) on ratkaissut asian
seuraavasti:

1) Italian tasavalta on jittinyt noudattamatta bioteknologian keksint6jen
oikeudellisesta suojasta 6 piivind heindkuuta 1998 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/44/EY 15 artiklan mukaisia
velvoitteitaan, koska se ei ole antanut kyseisen direktiivin 3 artiklan
1 kohdan, 5 artiklan 2 kohdan, 6 artiklan 2 kohdan ja 8-12 artiklan
noudattamisen edellyttimiii lakeja, asetuksia ja hallinnollisia méaéarayksié.

2) Kanne hylitdin muilta osin.

3) Italian tasavalta velvoitetaan korvaamaan oikeudenkiyntikulut kolkonai-
suudessaan,

Allekirjoitukset

I-539



