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Hof van Justitie  EG, 16 juni 2005, Commissie v 
Italië  
 

 
 
OCTROOIRECHT 
 
Implementatie Bio-technologierichtlijn 
 
Schending artikel 5(2) Bio-technologierichtlijn: Ita-
liaans octrooirecht biedt niet de mogelijkheid delen 
van het menselijk lichaam die werden geïsoleerd te 
octrooieren  
 Zoals het Hof in dit verband heeft geoordeeld, 
zijn delen van het menselijk lichaam als zodanig niet 
octrooieerbaar, en de ontdekking van een zodanig 
deel is niet voor bescherming vatbaar. Octrooi kan 
alleen worden aangevraagd voor uitvindingen die 
een natuurlijk deel verenigen met een technische 
werkwijze waardoor dat deel voor industriële toe-
passing kan worden geïsoleerd of geproduceerd (ar-
rest Nederland/Parlement en Raad, reeds aange-
haald, punt 72). 
 Zoals in de twintigste en de eenentwintigste 
overweging van de considerans van de richtlijn 
wordt gesteld, kan een deel van het menselijk li-
chaam dus begrepen zijn in een product dat vatbaar 
is voor octrooibescherming, maar kan dit deel in 
zijn natuurlijke toestand niet het voorwerp van toe-
eigening zijn (arrest Nederland/Parlement en Raad, 
reeds aangehaald, punt 73). 
 Dit onderscheid geldt ook voor onderzoek met 
betrekking tot de sequentie of partiële sequentie van 
menselijke genen. Het resultaat van dit onderzoek 
kan slechts tot octrooiverlening leiden, wanneer de 
aanvraag vergezeld gaat van een beschrijving van 
de oorspronkelijke methode van verkrijging van de 
sequentie die de uitvinding mogelijk heeft gemaakt, 
en van een uitleg van de industriële toepassing 
waarop het onderzoek is gericht, zoals in artikel 5, 
lid 3, van de richtlijn is bepaald. Ontbreekt een der-
gelijke toepassing, dan is er immers geen sprake van 
een uitvinding, maar van ontdekking van een DNA-
sequentie die als zodanig niet octrooieerbaar is (ar-
rest Nederland/Parlement en Raad, reeds aange-
haald, punt 74). 
 De door de richtlijn beoogde bescherming be-
treft dus alleen het resultaat van een wetenschappe-
lijke of technische uitvinderswerkzaamheid en 
strekt zich slechts uit tot de in het menselijk lichaam 
van nature voorhanden biologische informatie, 

voorzover dat nodig is voor de uitvoering en exploi-
tatie van een bepaalde industriële toepassing (arrest 
Nederland/Parlement en Raad, reeds aangehaald, 
punt 75). 
 
Schending artikel 6(2) Bio-technologierichtlijn: geen 
beoordelingsmarge lid-staten inzake niet-
octrooieerbaarheid daar genoemde werkwijzen en 
gebruik 
 Anders dan artikel 6, lid 1, van de richtlijn, dat 
de overheden en de rechters van de lidstaten een 
ruime beoordelingsmarge laat wat de toepassing 
betreft van de uitsluiting van octrooieerbaarheid 
van uitvindingen waarvan de commerciële exploita-
tie strijdig zou zijn met de openbare orde of met de 
goede zeden, laat lid 2 van dit artikel de lidstaten 
geen enkele beoordelingsmarge met betrekking tot 
de niet‑ octrooieerbaarheid van de daarin genoem-
de werkwijzen en het genoemde gebruik, aangezien 
deze bepaling de in lid 1 bedoelde uitsluiting juist 
beoogt af te bakenen (zie in die zin arrest Neder-
land/Parlement en Raad, reeds aangehaald, punten 
37‑ 39). In dit verband blijkt overigens uit de vier-
de overweging van de considerans van de richtlijn 
dat de octrooieerbaarheid van werkwijzen voor het 
klonen van de mens „ondubbelzinnig” moet worden 
uitgesloten, omdat hierover binnen de Gemeenschap 
consensus bestaat. 
 
Schending artikel 8-11 Bio-technologierichtlijn: be-
scherming voor rechtsreeks door werkwijze verkre-
gen biologisch materiaal en door reproductie of 
vermeerdering verkregen materiaal 
 Hoewel het, zoals de Italiaanse regering betoogt, 
dus juist is dat artikel 1 bis, lid 1, sub b, van ko-
ninklijk decreet nr. 1127/39 bepaalt dat een octrooi 
voor een werkwijze de houder het recht verleent om 
derden te verbieden het rechtstreeks door die 
werkwijze gewonnen voortbrengsel te gebruiken, 
dient te worden vastgesteld dat dit voorschrift niet 
in navolging van artikel 8, lid 2, van de richtlijn be-
paalt, dat de bescherming die wordt geboden door 
een octrooi voor een werkwijze voor de voortbren-
ging van biologisch materiaal dat door de uitvinding 
specifieke eigenschappen heeft, zich uitstrekt tot het 
biologisch materiaal dat rechtstreeks door deze 
werkwijze wordt gewonnen en tot ieder ander bio-
logisch materiaal dat door middel van reproductie 
of vermeerdering in dezelfde of in gedifferentieerde 
vorm wordt gewonnen en diezelfde eigenschappen 
heeft. 
 91      Bovendien bepaalt het Italiaanse octrooi-
recht in strijd met de artikelen 8, lid 1, en 9 van de 
richtlijn niet dat de bescherming die wordt geboden 
enerzijds door een octrooi voor biologisch materiaal 
en anderzijds door een octrooi voor een voortbreng-
sel dat uit genetische informatie bestaat of dat zulke 
informatie bevat, zich uitstrekt tot respectievelijk 
ieder biologisch materiaal dat hieruit door middel 
van propagatie of vermeerdering wordt gewonnen 
en ieder materiaal waarin dit voortbrengsel wordt 
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verwerkt en waarin de genetische informatie haar 
functie uitoefent. 
 
Schending artikel 12 Bio-technologie-richtlijn: 
dwanglicentie bij afhankelijkheid biotechnologische 
uitvinding en kwekersrecht 
 Artikel 54, lid 2, van koninklijk decreet nr. 
1127/39 bepaalt weliswaar dat een dwanglicentie 
wordt verleend wanneer een door een octrooi be-
schermde uitvinding niet kan worden gebruikt zon-
der inbreuk te maken op rechten die uit een ander 
octrooi van eerdere datum voortvloeien, doch het 
bepaalt niet in navolging van artikel 12, leden 1 en 
2, van de richtlijn dat een dergelijke licentie wordt 
verleend indien een biotechnologische uitvinding en 
een kwekersrecht van elkaar afhankelijk zijn. 
Voorts verplicht dit artikel 54, lid 2, de aanvrager 
niet om een redelijke vergoeding te betalen, zoals de 
leden 1 en 2 van genoemd artikel 12 vereisen en legt 
het evenmin de verplichting op dat hij zich vergeefs 
tot de octrooihouder, respectievelijk de houder van 
het kwekersrecht, heeft gewend om een contractuele 
licentie te verkrijgen, zoals lid 3 van dit artikel ver-
eist. 
 
Vindplaatsen: curia.europa.eu 
 
Hof van Justitie EG, 16 juni 2005 
(xxx) 
ARREST VAN HET HOF (Derde kamer) 
16 juni 2005(*) 
„Niet-nakoming – Richtlijn 98/44/EG – Rechtsbe-
scherming van biotechnologische uitvindingen – Ont-
vankelijkheid – Niet-omzetting – Artikelen 3, lid 1, 5, 
lid 2, 6, lid 2, en 8 tot en met 12” 
In zaak C‑ 456/03, 
betreffende een beroep wegens niet-nakoming krach-
tens artikel 226 EG, ingesteld op 27 oktober 2003, 
Commissie van de Europese Gemeenschappen, verte-
genwoordigd door K. Banks als gemachtigde, domicilie 
gekozen hebbende te Luxemburg, 
verzoekster, 
tegen 
Italiaanse Republiek, vertegenwoordigd door I. M. 
Braguglia als gemachtigde, bijgestaan door P. Gentili, 
avvocato dello Stato, domicilie gekozen hebbende te 
Luxemburg, 
verweerster, 
wijst 
HET HOF VAN JUSTITIE (Derde kamer), 
samengesteld als volgt: A. Rosas, kamerpresident, 
J.‑ P. Puissochet, S. von Bahr, U. Lõhmus en A. Ó 
Caoimh (rapporteur), rechters, 
advocaat-generaal: D. Ruiz‑ Jarabo Colomer, 
griffier: R. Grass, 
gezien de stukken,  
gehoord de conclusie van de advocaat-generaal ter te-
rechtzitting van 10 maart 2005, 
het navolgende 
Arrest 

1        De Commissie van de Europese Gemeenschap-
pen verzoekt het Hof vast te stellen dat de Italiaanse 
Republiek, door niet de wettelijke en bestuursrechtelij-
ke bepalingen vast te stellen die nodig zijn om te vol-
doen aan richtlijn 98/44/EG van het Europees Parle-
ment en de Raad van 6 juli 1998 betreffende de rechts-
bescherming van biotechnologische uitvindingen (PB L 
213, blz. 13; hierna: „richtlijn”), de krachtens artikel 15 
van deze richtlijn op haar rustende verplichtingen niet 
is nagekomen. 
 Toepasselijke bepalingen 
 Bepalingen van gemeenschapsrecht 
2        Artikel 1, lid 1, van de richtlijn luidt: 
„De lidstaten beschermen biotechnologische uitvindin-
gen door middel van het nationale octrooirecht. De lid-
staten passen, om rekening te houden met de bepalin-
gen van deze richtlijn, hun nationale octrooirecht zo 
nodig aan.” 
3        Artikel 3, lid 1, van deze richtlijn bepaalt: 
„In de zin van deze richtlijn kunnen uitvindingen die 
nieuw zijn, op uitvinderswerkzaamheid berusten en 
industrieel toepasbaar zijn, ook octrooieerbaar zijn, 
wanneer zij betrekking hebben op een voortbrengsel 
dat uit biologisch materiaal bestaat of dit bevat, of op 
een werkwijze waarmee biologisch materiaal wordt 
verkregen, bewerkt of gebruikt.” 
4        Artikel 5 van de richtlijn luidt als volgt: 
„1.      Het menselijk lichaam in de verschillende stadia 
van zijn vorming en zijn ontwikkeling, alsmede de lou-
tere ontdekking van een van de delen ervan, met inbe-
grip van een sequentie of partiële sequentie van een 
gen, zijn niet octrooieerbaar. 
2.      Een deel van het menselijk lichaam dat werd geï-
soleerd of dat anderszins door een technische werkwij-
ze werd verkregen, met inbegrip van een sequentie of 
een partiële sequentie van een gen, is vatbaar voor oc-
trooiering, zelfs indien de structuur van dat deel iden-
tiek is aan die van een natuurlijk deel. 
3.      De industriële toepassing van een sequentie of 
een partiële sequentie van een gen moet concreet wor-
den vermeld in de octrooiaanvraag.” 
5        Artikel 6 van de richtlijn preciseert: 
„1.      Uitvindingen waarvan de commerciële exploita-
tie strijdig zou zijn met de openbare orde of met de 
goede zeden, worden van octrooieerbaarheid uitgeslo-
ten, waarbij de toepassing niet als strijdig hiermee mag 
worden beschouwd op grond van het loutere feit dat 
deze bij een wettelijke of bestuursrechtelijke bepaling 
wordt verboden. 
2.      Uit hoofde van lid 1 worden met name niet-
octrooieerbaar geacht: 
a)      werkwijzen voor het klonen van mensen;  
b)      werkwijzen tot wijziging van de germinale gene-
tische identiteit van de mens;  
c)      het gebruik van menselijke embryo’s voor indu-
striële of commerciële doeleinden;  
d)      de werkwijzen tot wijziging van de genetische 
identiteit van dieren die geëigend zijn deze te doen lij-
den zonder aanzienlijk medisch nut voor mens of dier 
op te leveren, alsmede de dieren die uit dergelijke 
werkwijzen zijn verkregen.” 
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6        Hoofdstuk II van de richtlijn is gewijd aan de 
omvang van de bescherming die een octrooi op een 
biotechnologische uitvinding biedt. Het bevat de vol-
gende bepalingen: 
„Artikel 8 
1.      De bescherming die wordt geboden door een oc-
trooi voor biologisch materiaal dat door de uitvinding 
bepaalde eigenschappen heeft verkregen, strekt zich uit 
tot ieder biologisch materiaal dat hieruit door middel 
van propagatie of vermeerdering in dezelfde of in ge-
differentieerde vorm wordt gewonnen en diezelfde ei-
genschappen heeft. 
2.      De bescherming die wordt geboden door een oc-
trooi voor een werkwijze voor de voortbrenging van 
biologisch materiaal dat door de uitvinding bepaalde 
eigenschappen heeft gekregen, strekt zich uit tot het 
biologisch materiaal dat rechtstreeks door deze werk-
wijze wordt gewonnen en tot ieder ander biologisch 
materiaal dat door middel van propagatie of vermeerde-
ring in dezelfde of in gedifferentieerde vorm uit het 
rechtstreeks gewonnen biologisch materiaal wordt ge-
wonnen en diezelfde eigenschappen heeft. 
Artikel 9 
De bescherming die wordt geboden door een octrooi 
voor een voortbrengsel dat uit genetische informatie 
bestaat of dat zulke informatie bevat, strekt zich, be-
houdens artikel 5, lid 1, uit tot ieder materiaal waarin 
dit voortbrengsel wordt verwerkt en waarin de geneti-
sche informatie wordt opgenomen en haar functie uit-
oefent. 
Artikel 10 
De in de artikelen 8 en 9 bedoelde bescherming strekt 
zich niet uit tot biologisch materiaal dat wordt gewon-
nen door propagatie of door vermeerdering van biolo-
gisch materiaal dat op het grondgebied van een lidstaat 
door de octrooihouder of met diens toestemming op de 
markt is gebracht, indien de propagatie of de vermeer-
dering noodzakelijkerwijs voortvloeit uit het gebruik, 
waarvoor het biologisch materiaal op de markt is ge-
bracht, mits het afgeleide materiaal vervolgens niet 
voor andere propagaties of vermeerderingen wordt ge-
bruikt. 
Artikel 11 
1.      In afwijking van de artikelen 8 en 9 houdt de ver-
koop of een andere vorm van op de markt brengen, 
door de octrooihouder of met diens toestemming, van 
plantaardig propagatiemateriaal aan een landbouwer 
voor agrarische exploitatiedoeleinden voor deze laatste 
het recht in om de voortbrengselen van zijn oogst voor 
verdere propagatie of vermeerdering door hemzelf op 
zijn eigen bedrijf te gebruiken, waarbij de reikwijdte en 
de nadere regeling van deze afwijking beperkt blijven 
tot die van artikel 14 van verordening (EG) nr. 
2100/94. 
2.      In afwijking van de artikelen 8 en 9 houdt de ver-
koop of een andere vorm van verhandelen, door de oc-
trooihouder of met diens toestemming, van fokvee of 
dierlijk propagatiemateriaal aan een landbouwer voor 
deze laatste het recht in om het vee dat onder octrooi-
bescherming valt, voor agrarische doeleinden te ge-
bruiken, waaronder het beschikbaar stellen van het dier 

of ander dierlijk propagatiemateriaal voor zijn eigen 
gebruik in de landbouw, maar niet de verkoop in het 
kader van of met het oog op de commerciële fokkerij. 
3.      De reikwijdte en de in lid 2 bedoelde nadere rege-
ling van de afwijking worden geregeld door de nationa-
le wetten, bestuursrechtelijke bepalingen of praktij-
ken.” 
7        In artikel 12 van de richtlijn heet het: 
„1.      Wanneer een kweker een kwekersrecht niet kan 
verkrijgen noch exploiteren zonder op een octrooi van 
eerdere datum inbreuk te maken, mag hij een dwangli-
centie voor niet-exclusieve exploitatie van de door dat 
octrooi beschermde uitvindingen aanvragen, voorzover 
deze licentie voor de exploitatie van het te beschermen 
plantenras noodzakelijk is en mits hij een redelijke ver-
goeding betaalt. De lidstaten bepalen dat, wanneer een 
zodanige licentie wordt verleend, de octrooihouder on-
der redelijke voorwaarden recht heeft op een wederke-
rige licentie om het beschermde plantenras te gebrui-
ken. 
2.      Wanneer de houder van een octrooi voor een bio-
technologische uitvinding deze niet kan exploiteren 
zonder op een kwekersrecht van eerdere datum inbreuk 
te maken, mag hij een dwanglicentie voor niet-
exclusieve exploitatie van het door dit kwekersrecht 
beschermde plantenras aanvragen, mits hij een redelij-
ke vergoeding betaalt. De lidstaten bepalen dat, wan-
neer een zodanige licentie wordt verleend, de houder 
van het kwekersrecht onder redelijke voorwaarden 
recht heeft op een wederkerige licentie om de be-
schermde uitvinding te gebruiken. 
3.      De aanvragen van de in de leden 1 en 2 bedoelde 
licenties moeten aantonen: 
a)      dat hij zich vergeefs tot de octrooihouder, respec-
tievelijk de houder van het kwekersrecht, heeft gewend 
om een contractuele licentie te verkrijgen;  
b)      dat het plantenras of de uitvinding een belangrij-
ke technische vooruitgang van aanzienlijk economisch 
belang vertegenwoordigt ten opzichte van de uitvinding 
waarvoor een octrooi [is verleend] of van het be-
schermde plantenras. 
 […]” 
8        Ten slotte luidt artikel 15 van deze richtlijn: 
„1.      De lidstaten doen de nodige wettelijke en be-
stuursrechtelijke bepalingen in werking treden om ui-
terlijk op 30 juli 2000 aan deze richtlijn te voldoen. Zij 
stellen de Commissie daarvan onverwijld in kennis. 
Wanneer de lidstaten deze bepalingen aannemen, wordt 
in die bepalingen naar deze richtlijn verwezen of wordt 
hiernaar verwezen bij de officiële bekendmaking van 
die bepalingen. De regels voor deze verwijzing worden 
vastgesteld door de lidstaten. 
2.      De lidstaten delen de Commissie de tekst van de 
bepalingen van intern recht mede die zij op het onder 
deze richtlijn vallende gebied vaststellen.” 
Bepalingen van nationaal recht 
9        Artikel 5 van het Italiaanse burgerlijk wetboek 
bepaalt: 
„De handelingen waarmee men over zijn lichaam be-
schikt zijn verboden indien daarmee een permanente 
aantasting van de fysieke integriteit wordt veroorzaakt 
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dan wel wanneer zij in strijd zijn met de wet, de open-
bare orde of de goede zeden.” 
10      Artikel 1 bis, lid 1, van koninklijk decreet nr. 
1127 van 29 juni 1939 (GURI nr. 189 van 14 augustus 
1939; hierna: „koninklijk decreet nr. 1127/39”) luidt als 
volgt: 
„Het octrooi verleent aan de houder ervan in het bij-
zonder de volgende exclusieve rechten: 
a)      indien het octrooi betrekking heeft op een voort-
brengsel: het recht om derden te verbieden om zonder 
zijn toestemming het betrokken voortbrengsel te ver-
vaardigen, te gebruiken, in de handel te brengen, te 
verkopen of met deze doelen in te voeren; 
b)      indien het octrooi betrekking heeft op een werk-
wijze: het recht om derden te verbieden om zonder zijn 
toestemming de werkwijze toe te passen en om het 
rechtstreeks met de betrokken werkwijze verkregen 
voortbrengsel te gebruiken, te verhandelen, te verkopen 
of met deze doelen in te voeren.” 
11      Artikel 12 van dit decreet bepaalt: 
„Een octrooi kan worden verleend voor uitvindingen 
die nieuw zijn, op uitvinderswerkzaamheid berusten en 
industrieel toepasbaar zijn. 
Niet als uitvindingen in de zin van de vorige alinea 
worden aangemerkt met name: 
a)      wetenschappelijke ontdekkingen en theorieën 
alsmede wiskundige modellen; 
 […] 
De bepalingen van de voorgaande alinea sluiten oc-
trooieerbaarheid van de daarin genoemde elementen 
slechts uit voorzover de octrooiaanvraag of het octrooi 
betrekking heeft op als zodanig aangemerkte ontdek-
kingen, theorieën, plannen, beginselen, werkwijzen en 
programma’s. 
Niet als uitvindingen in de zin van de eerste alinea 
worden aangemerkt werkwijzen voor chirurgische of 
therapeutische behandeling van het menselijk of dier-
lijk lichaam en de op het menselijk of dierlijk lichaam 
toegepaste werkwijzen voor het stellen van de diagnose 
[…]” 
12      Artikel 13 van koninklijk decreet nr. 1127/39 
preciseert: 
„Uitvindingen waarvan de commerciële exploitatie 
strijdig zou zijn met de openbare orde of met de goede 
zeden, worden van octrooieerbaarheid uitgesloten, 
waarbij de toepassing niet als strijdig hiermee mag 
worden beschouwd op grond van het loutere feit dat 
deze bij een wettelijke of bestuursrechtelijke bepaling 
wordt verboden. 
Evenmin zijn octrooieerbaar dierenrassen en werkwij-
zen van wezenlijk biologische aard voor de voortbren-
ging ervan; deze bepaling geldt niet voor microbiologi-
sche werkwijzen of voor behulp van deze werkwijzen 
verkregen voortbrengselen.” 
13      In artikel 54, lid 2, van dit decreet is bepaald: 
„De in lid 1 bedoelde dwanglicentie kan eveneens wor-
den verleend 
 […]  
b)      indien de door het octrooi beschermde uitvinding 
niet kan worden gebruikt zonder inbreuk te maken op 
de rechten die voortvloeien uit een octrooi dat op basis 

van een aanvraag van eerdere datum is verleend. In dat 
geval kan de licentie worden verleend aan de houder 
van het latere octrooi indien dit noodzakelijk is voor de 
exploitatie van de uitvinding, voorzover deze uitvin-
ding een belangrijke technische vooruitgang van aan-
zienlijk economisch belang vertegenwoordigt ten op-
zichte van het voorwerp van het octrooi van eerdere 
datum. Onverminderd artikel 54 bis, lid 5, kan de aldus 
verkregen licentie niet los van de daarop gebaseerde 
uitvinding worden overgedragen. De houder van het 
octrooi op de basisuitvinding heeft op zijn beurt onder 
redelijke voorwaarden recht op een dwanglicentie op 
het octrooi voor de daarop gebaseerde uitvinding.” 
Precontentieuze procedure 
14      Nadat de Commissie had vastgesteld dat de Itali-
aanse Republiek haar niet in kennis had gesteld van de 
wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen die zij had 
vastgesteld om aan de richtlijn te voldoen, en bij gebre-
ke van andere gegevens waaruit kon worden opge-
maakt dat die bepalingen waren vastgesteld, heeft de 
Commissie deze lidstaat op 30 november 2000 krach-
tens artikel 226 EG een aanmaningsbrief gezonden met 
het verzoek om binnen twee maanden zijn opmerkin-
gen in te dienen. 
15      Daar zij binnen de gestelde termijn geen ant-
woord had ontvangen, heeft de Commissie op 19 de-
cember 2002 een met redenen omkleed advies uitge-
bracht waarin zij tot de slotsom kwam dat de Italiaanse 
Republiek, door niet de bepalingen vast te stellen die 
nodig zijn om aan de richtlijn te voldoen, de krachtens 
de richtlijn op haar rustende verplichtingen niet was 
nagekomen. De Commissie heeft deze lidstaat verzocht 
deze bepalingen binnen twee maanden na ontvangst 
van dit advies vast te stellen. 
16      De Italiaanse autoriteiten hebben bij brief van 6 
februari 2003 geantwoord. Nadien hebben zij de Com-
missie bij brief van 10 juli 2003 laten weten dat de 
voorbereiding van de bepalingen die nodig zijn voor 
omzetting van de richtlijn, een vergevorderd stadium 
had bereikt. 
17      Van oordeel dat dit niet volstond, heeft de Com-
missie het onderhavige beroep ingesteld. 
Het beroep 
18      Vooraf dient te worden opgemerkt dat de Itali-
aanse regering weliswaar niet expliciet een exceptie 
van niet-ontvankelijkheid heeft opgeworpen, doch wel 
verschillende grieven van procedurele aard heeft aan-
gevoerd die van invloed kunnen zijn op de ontvanke-
lijkheid van het beroep. Alvorens de gegrondheid van 
het beroep te beoordelen, dienen derhalve eerst deze 
grieven betreffende de ontvankelijkheid te worden on-
derzocht. 
De ontvankelijkheid 
19      De Italiaanse regering betoogt dat de Commissie 
zich gelet op de bewoordingen van artikel 1 van de 
richtlijn, volgens welke de lidstaten hun nationale oc-
trooirecht „zo nodig” aanpassen, hetgeen een reeds 
vergaande mate van bescherming en van harmonisatie 
van de nationale regelingen veronderstelt, in haar ver-
zoekschrift niet kon beperken tot de formele vaststel-
ling dat deze richtlijn niet binnen de gestelde termijn 
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was omgezet, maar dat zij reeds in deze fase van de 
procedure specifiek het bewijs moest leveren dat het 
geldende nationale recht, in zijn geheel of gedeeltelijk, 
niet in overeenstemming was met deze richtlijn. De 
elementen die de Commissie op dit punt in repliek 
heeft aangevoerd, zijn te laat aangevoerd en kunnen 
bijgevolg niet in aanmerking worden genomen. 
20      De Commissie betoogt dat artikel 1 van de richt-
lijn haar geen enkele bijzondere bewijslast oplegt wan-
neer zij een lidstaat verwijt dat deze geen uitvoerings-
maatregelen heeft vastgesteld. In casu hebben de Itali-
aanse autoriteiten gedurende de precontentieuze proce-
dure nooit gepreciseerd dat hun nationale recht in over-
eenstemming was met deze richtlijn. Door erop te wij-
zen dat zij doende waren een uitvoeringswet op te stel-
len, hebben deze autoriteiten integendeel althans impli-
ciet erkend dat het voor deze omzetting nodig was bij-
zondere bepalingen vast te stellen. 
21      Vastgesteld zij dat de redenering van de Italiaan-
se regering op dit punt neerkomt op een dubbele be-
twisting van de regelmatigheid van de door de Com-
missie ingeleide niet-nakomingsprocedure, en bijge-
volg van de ontvankelijkheid van het onderhavige be-
roep. 
22      Met het betoog dat het verzoekschrift zich be-
perkt tot de vaststelling dat de richtlijn niet is omgezet, 
zonder aan te tonen in welk opzicht het geldende natio-
nale recht niet reeds daarmee in overeenstemming is, 
verwijt de Italiaanse regering de Commissie immers 
enerzijds niet alleen dat zij de gegrondheid van de niet-
nakoming niet heeft bewezen, maar tevens dat zij het 
Hof in het verzoekschrift niet de gegevens heeft ver-
strekt die het nodig heeft om na te gaan of er inderdaad 
sprake is van niet-nakoming. Waar deze regering er 
bezwaar tegen maakt dat deze gegevens voor het eerst 
in repliek kunnen worden aangevoerd, verwijt zij de 
Commissie anderzijds dat zij middelen te laat heeft 
aangevoerd. 
23      Om te beginnen moet het verzoekschrift volgens 
de rechtspraak op grond van artikel 21 van het Statuut 
van het Hof van Justitie en artikel 38, lid 1, sub c, van 
het Reglement voor de procesvoering van het Hof on-
der meer een summiere uiteenzetting van de aange-
voerde middelen bevatten. Bijgevolg behoort de Com-
missie in elk krachtens artikel 226 EG ingediend ver-
zoekschrift de exacte grieven aan te geven waarover zij 
een uitspraak van het Hof verlangt, evenals – in elk 
geval summier – de juridische en feitelijke gronden 
waarop die grieven berusten (zie met name arrest van 
13 december 1990, Commissie/Griekenland, 
C‑ 347/88, Jurispr. blz. I‑ 4747, punt 28). 
24      Het door de Commissie ingediende verzoek-
schrift, waarin zij de Italiaanse Republiek in wezen 
verwijt geen maatregelen te hebben vastgesteld die 
noodzakelijk zijn voor de omzetting van de richtlijn, 
bevat een duidelijke uiteenzetting van deze grief en van 
de juridische en feitelijke gronden waarop deze berust. 
25      Vaststaat weliswaar dat de Commissie in dit pro-
cesstuk niet heeft getracht aan te tonen in welk opzicht 
het geldende Italiaanse recht niet in overeenstemming 
was met de richtlijn. 

26      Er zij evenwel aan herinnerd dat de Commissie, 
die in een niet-nakomingsprocedure krachtens artikel 
226 EG het gestelde verzuim moet aantonen, het Hof 
weliswaar de gegevens moet verschaffen die het nodig 
heeft om te kunnen vaststellen, of er sprake is van dat 
verzuim, en zich daarbij niet kan baseren op een of an-
der vermoeden, doch dat de lidstaten krachtens artikel 
10 EG verplicht zijn, de taak van de Commissie te ver-
gemakkelijken, die er volgens artikel 211 EG met name 
in bestaat, toe te zien op de toepassing van zowel de 
bepalingen van het EG-Verdrag als van die welke de 
instellingen ingevolge dit Verdrag vaststellen (zie met 
name arresten van 25 mei 1982, Commissie/Nederland, 
96/81, Jurispr. blz. 1791, punten 6 en 7, en 12 septem-
ber 2000, Commissie/Nederland, C-‑ 408/97, Jurispr. 
blz. I‑ 6417, punten 15 en 16). Met dit doel legt artikel 
15 van de richtlijn, in navolging van andere richtlijnen, 
de lidstaten een verplichting op om informatie te ver-
strekken. 
27      De inlichtingen die de lidstaten de Commissie op 
grond hiervan moeten verstrekken, dienen duidelijk en 
nauwkeurig te zijn. Zij moeten ondubbelzinnig aange-
ven, met welke wettelijke en bestuursrechtelijke maat-
regelen de lidstaat meent aan de verschillende uit de 
richtlijn voortvloeiende verplichtingen te hebben vol-
daan. Bij gebreke van dergelijke inlichtingen is de 
Commissie niet in staat na te gaan of de lidstaat de 
richtlijn werkelijk en volledig heeft uitgevoerd. Blijft 
de lidstaat met de nakoming van deze verplichting in 
gebreke, hetzij door in het geheel geen mededelingen te 
doen, hetzij door onvoldoende duidelijke en nauwkeu-
rige mededelingen te verschaffen, dan kan dit op zich-
zelf al de instelling rechtvaardigen van een procedure 
ex artikel 226 EG ter vaststelling van dit verzuim (ar-
rest van 25 mei 1982, Commissie/Nederland, reeds 
aangehaald, punt 8). 
28      In casu is niet betwist dat de Italiaanse regering 
niet alleen geen antwoord heeft gegeven op de aanma-
ningsbrief van de Commissie, maar dat zij bovendien in 
haar antwoord op het met redenen omkleed advies niet 
heeft vermeld dat de richtlijn reeds moest worden ge-
acht te zijn uitgevoerd door het geldende nationale 
recht. Daar deze regering de Commissie zowel in haar 
antwoord op het met redenen omkleed advies als in 
haar latere brief van 10 juli 2003 heeft laten weten dat 
zij op het punt stond de bepalingen vast te stellen die 
nodig waren voor omzetting van deze richtlijn, heeft zij 
de Commissie integendeel juist impliciet doch duidelijk 
te verstaan gegeven dat het geldende nationale recht 
zonder de vaststelling van bijzondere maatregelen geen 
juiste en volledige omzetting van deze richtlijn kon 
verzekeren. 
29      In die omstandigheden kan de Italiaanse regering 
de Commissie niet verwijten dat zij zich in haar ver-
zoekschrift heeft beperkt tot de vaststelling dat de richt-
lijn niet binnen de gestelde termijn is omgezet, zonder 
te trachten aan te tonen in welk opzicht het geldende 
nationale recht niet in overeenstemming was met die 
richtlijn. Het gestelde gebrek aan precisie in het ver-
zoekschrift vloeit, zoals de advocaat‑ generaal in punt 
43 van zijn conclusie heeft vastgesteld, voort uit de 
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handelwijze van de Italiaanse regering zelf gedurende 
de precontentieuze procedure (zie in die zin arrest van 
12 september 2000, Commissie/Nederland, reeds aan-
gehaald, punt 17). 
30      Aan deze vaststelling wordt niet afgedaan door 
het feit dat artikel 1, lid 1, van de richtlijn bepaalt dat 
de lidstaten, om rekening te houden met de bepalingen 
ervan, hun nationale octrooirecht „zo nodig” aanpassen. 
Hoewel de lidstaten de omzetting van de richtlijn op 
grond van dit artikel inhoudelijk middels de geldende 
voorschriften van het nationale recht mogen verzeke-
ren, stelt dit artikel hen beslist niet vrij van de formele 
verplichting om de Commissie in kennis te stellen van 
het bestaan van die voorschriften, opdat deze kan be-
oordelen of zij in overeenstemming zijn met die richt-
lijn. 
31      Bijgevolg dient het onderhavige argument van de 
Italiaanse regering te worden afgewezen. Voorzover de 
redenering van de Italiaanse regering bovendien het 
bestaan van de gestelde niet-nakoming bedoelt te be-
twisten, dient zij ten gronde te worden onderzocht. 
32      Wat in de tweede plaats de ontvankelijkheid van 
de argumenten in repliek betreft ten bewijze dat het 
geldende nationale recht niet in overeenstemming is 
met bepaalde voorschriften van de richtlijn, zij eraan 
herinnerd dat de Italiaanse regering pas in haar ver-
weerschrift heeft gesteld dat haar geldende nationale 
recht in overeenstemming was met de richtlijn. 
33      In die omstandigheden kan de Commissie niet 
worden verweten dat zij voor het eerst in repliek op 
deze argumenten heeft geantwoord, omdat de Commis-
sie, zoals het Hof reeds heeft geoordeeld, preciseringen 
in haar conclusies mag aanbrengen in verband met de 
nieuwe gegevens welke een lidstaat in zijn verweer-
schrift heeft verschaft (arrest van 22 juni 1993, Com-
missie/Denemarken, C‑ 243/89, Jurispr. blz. I‑ 3353, 
punt 20). Tevens bepaalt artikel 42, lid 2, van het Re-
glement voor de procesvoering in dit verband uitdruk-
kelijk dat een partij in de loop van het geding nieuwe 
middelen mag voordragen om rekening te houden met 
gegevens waarvan eerst in de loop van de behandeling 
is gebleken. 
34      Bijgevolg kan de Italiaanse regering de Commis-
sie niet verwijten dat zij in repliek argumenten heeft 
aangevoerd die niet in haar verzoekschrift waren ver-
meld. 
35      Volgens vaste rechtspraak wordt echter het 
voorwerp van een beroep wegens niet-nakoming 
krachtens artikel 226 EG tevens afgebakend door de in 
dit artikel bedoelde precontentieuze procedure, zodat 
het beroep op dezelfde overwegingen en middelen 
dient te berusten als het met redenen omkleed advies 
(zie met name arresten van 20 maart 1997, Commis-
sie/Duitsland, C‑ 96/95, Jurispr. blz. I‑ 1653, punt 23; 
15 januari 2002, Commissie/Italië, C‑ 439/99, Jurispr. 
blz. I-305, punt 11, en 20 juni 2002, Commis-
sie/Duitsland, C‑ 287/00, Jurispr. blz. I-5811, punt 
18). 
36      Volgens de rechtspraak heeft de precontentieuze 
procedure tot doel de betrokken lidstaat de gelegenheid 

te geven de krachtens het gemeenschapsrecht op hem 
rustende verplichtingen na te komen en nuttig verweer 
te voeren tegen de door de Commissie geformuleerde 
grieven (zie arrest van 21 september 1999, Commis-
sie/Ierland, C‑ 392/96, Jurispr. blz. I-5901, punt 51; 
arrest Commissie/Italië, reeds aangehaald, punt 10, en 
arrest van 29 april 2004, Commissie/Portugal, 
C‑ 117/02, Jurispr. blz. I‑ 5517, punt 53). 
37      Het regelmatige verloop van deze procedure 
vormt een door het Verdrag gewilde wezenlijke waar-
borg, niet enkel ter bescherming van de rechten van de 
betrokken lidstaat, maar ook om te verzekeren dat in de 
eventuele procedure voor het Hof het voorwerp van het 
geding duidelijk is omschreven (zie arresten van 13 
december 2001, Commissie/Frankrijk, C‑ 1/00, Juris-
pr. blz. I-9989, punt 53, en 20 juni 2002, Commis-
sie/Duitsland, reeds aangehaald, punt 17). 
38      In het onderhavige geval dient te worden vastge-
steld, zoals de Italiaanse regering betoogt, dat de 
Commissie, door de Italiaanse Republiek gedurende de 
precontentieuze procedure te verwijten dat zij niet de 
bepalingen had vastgesteld die nodig zijn om aan de 
richtlijn te voldoen, haar in wezen verweet dat zij de 
richtlijn in het geheel niet had omgezet. Met de in re-
pliek aangevoerde argumenten inzake het geldende 
nationale recht, betoogt de Commissie daarentegen dat 
deze lidstaat bepaalde voorschriften van de richtlijn 
niet heeft omgezet, hetgeen een gedetailleerd onder-
zoek van het geldende nationale recht vereist teneinde 
na te gaan welke voorschriften inderdaad niet volledig 
of niet juist zijn omgezet. 
39      Er zij evenwel aan herinnerd dat het vereiste dat 
het voorwerp van het krachtens artikel 226 EG inge-
stelde beroep door de precontentieuze procedure wordt 
afgebakend, niet betekent dat de formulering van de 
grieven in de aanmaningsbrief, in het dispositief van 
het met redenen omkleed advies en in de conclusies 
van het beroep steeds volkomen gelijkluidend moet 
zijn, zolang het voorwerp van het geschil niet is ver-
ruimd of gewijzigd (zie in die zin arresten van 16 sep-
tember 1997, Commissie/Italië, C‑ 279/94, Jurispr. 
blz. I-4743, punt 25, en 11 juli 2002, Commis-
sie/Spanje, C-139/00, Jurispr. blz. I‑ 6407, punt 19). 
40      Aan deze voorwaarden is voldaan wanneer de 
Commissie, zoals in casu, nadat zij een lidstaat heeft 
verweten een richtlijn in het geheel niet te hebben om-
gezet, in repliek preciseert dat de omzetting waarop de 
betrokken lidstaat zich voor het eerst in zijn verweer-
schrift beroept, hoe dan ook onjuist of onvolledig is 
met betrekking tot bepaalde voorschriften van deze 
richtlijn. Een dergelijke grief is immers noodzakelij-
kerwijs begrepen in de grief dat er in het geheel geen 
omzetting heeft plaatsgevonden en is ten opzichte 
daarvan subsidiair (zie in die zin arrest Commis-
sie/Portugal, reeds aangehaald, punt 55). 
41      In dit verband dient te worden opgemerkt dat de 
precontentieuze procedure in casu haar doel van be-
scherming van de rechten van de betrokken lidstaat 
heeft bereikt. De Italiaanse Republiek heeft immers de 
gelegenheid gehad om de uit de richtlijn voortvloeiende 
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verplichtingen na te komen omdat zij, blijkens het ant-
woord op het met redenen omkleed advies en haar late-
re brief van 10 juli 2003, de Commissie heeft meege-
deeld hoe ver de procedure voor de vaststelling van de 
wetgeving hiervoor was gevorderd. Bovendien heeft de 
Italiaanse Republiek in het kader van deze fase van de 
procedure de mogelijkheid gehad om aan te tonen dat 
haar geldende nationale recht in overeenstemming was 
met de vereisten van de richtlijn, ook al was zij van 
mening dat zij in casu van deze mogelijkheid geen ge-
bruik behoefde te maken (zie in die zin arrest van 28 
maart 1985, Commissie/Italië, 274/83, Jurispr. blz. 
1077, punt 20). 
42      Bijgevolg kan de Italiaanse regering de Commis-
sie niet verwijten dat zij het voorwerp van het beroep 
zoals dat in de precontentieuze procedure is afgeba-
kend, heeft uitgebreid of gewijzigd. 
43      Gelet op het voorgaande moeten alle grieven van 
de Italiaanse regering waarmee zij de ontvankelijkheid 
van het onderhavige beroep betwist, worden afgewe-
zen. 
Ten gronde 
44      De Commissie verwijt de Italiaanse Republiek in 
de conclusie van haar verzoekschrift dat zij niet de be-
palingen heeft vastgesteld die nodig zijn om aan de 
richtlijn te voldoen. In repliek betoogt zij in antwoord 
op de argumenten van de Italiaanse regering hierover, 
„volledigheidshalve”, dat het geldende nationale recht 
hoe dan ook niet in overeenstemming is met de richt-
lijn, met name voorzover daarin geen correcte omzet-
ting van de artikelen 3, lid 1, 5, lid 2, 6, lid 2, en 8 tot 
en met 12 van de richtlijn is verzekerd. 
45      De Italiaanse regering erkent dat de wet tot om-
zetting van de richtlijn niet binnen de daarin gestelde 
termijn is vastgesteld, nu de wetgevingprocedure nog 
loopt. Zij meent echter dat de Commissie in haar ver-
zoekschrift niet het bewijs heeft geleverd dat het gel-
dende nationale recht niet in overeenstemming was met 
deze richtlijn, zodat het beroep moet worden verwor-
pen. De Italiaanse regering meent hoe dan ook dat haar 
nationale octrooirecht in overeenstemming is met de 
richtlijn. 
46      Vooraf zij in herinnering gebracht, en dit is niet 
betwist, dat de Italiaanse regering in strijd met de 
krachtens artikel 10 EG en artikel 15 van de richtlijn op 
haar rustende verplichting de Commissie noch gedu-
rende de omzettingstermijn noch gedurende de precon-
tentieuze procedure in kennis heeft gesteld van de 
maatregelen van nationaal recht waarbij zij meende 
deze richtlijn te hebben omgezet. Om de in punt 30 van 
het onderhavige arrest genoemde redenen is het in dit 
opzicht niet relevant dat geen omzetting behoefde te 
geschieden omdat het geldende nationale recht in over-
eenstemming was met deze richtlijn. 
47      Aangezien het onderhavige beroep echter niet de 
niet-nakoming van de kennisgevingsplicht betreft, maar 
de niet-nakoming van de verplichting om de nodige 
wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen in werking 
te doen treden om aan de richtlijn te voldoen, kan het 
loutere feit dat de Italiaanse Republiek de Commissie 
er niet van in kennis heeft gesteld dat deze richtlijn 

volgens haar reeds door het geldende nationale recht 
was uitgevoerd, anders dan de Commissie lijkt te sug-
gereren, niet volstaan om de gestelde niet-nakoming 
aan te tonen. 
48      Voorzover de door de Italiaanse regering aange-
voerde bepalingen van nationaal recht van kracht waren 
bij het verstrijken van de in het met redenen omkleed 
advies gestelde termijn, moeten zij door het Hof bij de 
beoordeling van het bestaan van deze niet-nakoming in 
aanmerking worden genomen (zie in die zin arrest van 
10 mei 2001, Commissie/Nederland, C-152/98, Jurispr. 
blz. I‑ 3463, punt 21). 
49      Gelet op het voorwerp van het beroep en voor het 
onderzoek van de gegrondheid ervan, moeten deze be-
palingen van de richtlijn derhalve worden vergeleken 
met de wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen 
waarbij de Italiaanse Republiek deze richtlijn meent te 
hebben uitgevoerd, teneinde na te gaan of zij een toe-
reikende omzetting daarvan vormen. 
50      In dit verband zij in herinnering gebracht dat 
volgens vaste rechtspraak elke lidstaat waarvoor een 
richtlijn bestemd is, verplicht is om in zijn nationale 
rechtsorde alle maatregelen te treffen die nodig zijn om 
de volle werking van die richtlijn overeenkomstig het 
ermee beoogde doel te verzekeren (zie onder meer ar-
resten van 7 mei 2002, Commissie/Zweden, C-478/99, 
Jurispr. blz. 4147, punt 15, en 26 juni 2003, Commis-
sie/Frankrijk, C‑ 233/00, Jurispr. blz. I‑ 6625, punt 
75). 
51      Hoewel het dus essentieel is dat de rechtssituatie 
die uit de nationale omzettingsmaatregel voortvloeit, 
voldoende bepaald en duidelijk is om de betrokken par-
ticulieren in staat te stellen kennis te krijgen van de 
omvang van hun rechten en plichten, neemt dit niet 
weg dat de lidstaten volgens artikel 249, derde alinea, 
EG bevoegd zijn om voor de uitvoering van de richtlij-
nen de vorm en de middelen te kiezen waarmee het 
door de richtlijnen nagestreefde resultaat het best kan 
worden bereikt, en dat blijkens deze bepaling de omzet-
ting van een richtlijn in nationaal recht niet noodzake-
lijkerwijze in elke lidstaat een optreden van de wetge-
ver vereist. Het Hof heeft dan ook herhaaldelijk geoor-
deeld dat een formele overname van de voorschriften 
van een richtlijn in een uitdrukkelijke en specifieke 
wetsbepaling niet altijd nodig is en dat, afhankelijk van 
de inhoud van de richtlijn, een algemeen rechtskader 
kan volstaan. Met name kan door het bestaan van al-
gemene beginselen van constitutioneel of administratief 
recht de omzetting door specifieke wet- of regelgeving 
overbodig zijn, op voorwaarde dat deze beginselen de 
volledige toepassing van de richtlijn door de nationale 
overheid daadwerkelijk garanderen en dat, ingeval de 
betrokken bepaling van de richtlijn rechten voor parti-
culieren beoogt te scheppen, de rechtssituatie die uit 
deze beginselen voortvloeit voldoende bepaald en dui-
delijk is, opdat de begunstigden kennis kunnen nemen 
van al hun rechten en deze zo nodig geldend kunnen 
maken voor de nationale rechterlijke instanties (zie met 
name arresten van 23 mei 1985, Commissie/Duitsland, 
29/84, Jurispr. blz. 1661, punten 22 en 23, en 26 juni 
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2003, Commissie/Frankrijk, reeds aangehaald, punt 
76). 
52      Daarom moet in elk concreet geval de aard wor-
den vastgesteld van de in de richtlijn opgenomen bepa-
ling waarop het beroep wegens niet-nakoming betrek-
king heeft, om vast te stellen hoe ver de omzettings-
plicht van de lidstaten gaat (arrest van 26 juni 2003, 
Commissie/Frankrijk, reeds aangehaald, punt 77). 
53      De verschillende door de Commissie aangevoer-
de grieven ten betoge dat de omzetting van de richtlijn 
onvolledig of onjuist is, dienen in het licht van deze 
overwegingen te worden onderzocht. 
Schending van artikel 3, lid 1, van de richtlijn 
54      De Commissie stelt dat de Italiaanse regeling, en 
in het bijzonder artikel 12 van koninklijk decreet nr. 
1127/39, geen enkele bepaling bevat inzake de moge-
lijkheid om een octrooi te verkrijgen op een uitvinding 
betreffende een voortbrengsel dat uit biologisch materi-
aal bestaat of dit bevat. 
55      Volgens de Italiaanse regering is het begrip indu-
striële uitvinding in artikel 12 van koninklijk decreet 
nr. 1127/39, zoals uitgelegd in de nationale rechtspraak, 
echter ruim genoeg om biologisch materiaal te omvat-
ten. 
56      In dit verband zij eraan herinnerd dat krachtens 
artikel 3, lid 1, van de richtlijn uitvindingen die nieuw 
zijn, op uitvinderswerkzaamheid berusten en industrieel 
toepasbaar zijn, ook octrooieerbaar zijn, wanneer zij 
betrekking hebben op een voortbrengsel dat uit biolo-
gisch materiaal bestaat of dit bevat, of op een werkwij-
ze waarmee biologisch materiaal wordt verkregen, be-
werkt of gebruikt. 
57      Blijkens de bewoordingen zelf van deze bepaling 
is daarin voorzien in een specifiek recht op de octrooi-
eerbaarheid van uitvindingen waarbij van biologisch 
materiaal gebruik wordt gemaakt, door de lidstaten te 
verplichten, zoals blijkt uit de derde en de achtste 
overweging van de considerans van de richtlijn, om het 
nationale octrooirecht aan te passen of aan te vullen 
teneinde een doeltreffende en onderling aangepaste 
bescherming van biotechnologische uitvindingen te 
verzekeren waarmee investeringen op dit terrein wor-
den gehandhaafd en aangemoedigd. 
58      In dit verband heeft het Hof reeds geoordeeld dat 
de richtlijn met de verplichting voor de lidstaten om 
biotechnologische uitvindingen door middel van hun 
nationaal octrooirecht te beschermen, beoogt aantastin-
gen van de eenheid van de interne markt te voorkomen, 
die zouden kunnen ontstaan wanneer de lidstaten een-
zijdig besluiten deze bescherming toe te staan of te 
weigeren (arrest van 9 oktober 2001, Neder-
land/Parlement en Raad, C‑ 377/98, Jurispr. blz. 
I‑ 7079, punt 18). Blijkens de vierde tot en met de 
zesde overweging van de considerans beoogt deze 
richtlijn aldus opheldering te verschaffen inzake de 
rechtsbescherming van biotechnologische uitvindingen 
in een context die zich kenmerkt door verschillen tus-
sen de nationale wetgevingen en praktijken die, onder 
meer door nationale rechtspraak, nog groter dreigen te 
worden. 

59      In casu is niet betwist dat het Italiaanse octrooi-
recht niet uitdrukkelijk voorziet in de octrooieerbaar-
heid van uitvindingen waarbij gebruik wordt gemaakt 
van biologisch materiaal, aangezien artikel 12 van ko-
ninklijk decreet nr. 1127/39, waarop de Italiaanse rege-
ring zich in dit verband beroept, enkel in het algemeen 
de voorwaarden voor octrooieerbaarheid van iedere 
uitvinding omschrijft. 
60      Bovendien stelt de Italiaanse regering weliswaar 
dat de nationale rechter het begrip „uitvinding” in het 
nationale octrooirecht ruim uitlegt, doch voert zij geen 
enkele rechterlijke uitspraak aan waarin de octrooieer-
baarheid wordt erkend van uitvindingen waarbij ge-
bruik wordt gemaakt van biologisch materiaal. 
61      In die omstandigheden blijkt dat er niettegen-
staande het met de richtlijn nagestreefde doel van op-
heldering, een situatie van onzekerheid blijft bestaan 
met betrekking tot de mogelijkheid om biotechnologi-
sche uitvindingen middels het Italiaanse octrooirecht te 
beschermen. 
62      Bijgevolg dient te worden vastgesteld dat de 
grief van de Commissie inzake de schending van artikel 
3, lid 1, van de richtlijn gegrond is. 
Schending van artikel 5, lid 2, van de richtlijn 
63      De Commissie betoogt dat de Italiaanse regeling 
niet de mogelijkheid biedt om een octrooi te verkrijgen 
op een deel van het menselijk lichaam dat werd geïso-
leerd of dat anderszins door een technische werkwijze 
werd verkregen. 
64      De Italiaanse regering meent dat artikel 13 van 
koninklijk decreet nr. 1127/39 in overeenstemming is 
met artikel 5, lid 2, van de richtlijn. Bovendien staat het 
enige normatieve element van deze bepaling in het laat-
ste zinsdeel waarin is bepaald dat de sequentie van een 
gen „vatbaar is voor octrooiering, zelfs indien de struc-
tuur van dat deel identiek is aan die van een natuurlijk 
deel”. Rekening gehouden met de ruime definitie van 
het begrip „uitvinding” in de nationale rechtspraak, was 
de octrooieerbaarheid van een kunstmatige reproductie 
van een in de natuur voorkomend element dus nooit 
uitgesloten. 
65      In dit verband zij in herinnering gebracht dat 
krachtens artikel 5, lid 2, van de richtlijn een deel van 
het menselijk lichaam dat werd geïsoleerd of dat an-
derszins door een technische werkwijze werd verkre-
gen, met inbegrip van een sequentie of een partiële se-
quentie van een gen, vatbaar is voor octrooiering, zelfs 
indien de structuur van dat deel identiek is aan die van 
een natuurlijk deel. 
66      Zoals het Hof in dit verband heeft geoordeeld, 
zijn delen van het menselijk lichaam als zodanig niet 
octrooieerbaar, en de ontdekking van een zodanig deel 
is niet voor bescherming vatbaar. Octrooi kan alleen 
worden aangevraagd voor uitvindingen die een natuur-
lijk deel verenigen met een technische werkwijze 
waardoor dat deel voor industriële toepassing kan wor-
den geïsoleerd of geproduceerd (arrest Neder-
land/Parlement en Raad, reeds aangehaald, punt 
72). 
67      Zoals in de twintigste en de eenentwintigste 
overweging van de considerans van de richtlijn wordt 
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gesteld, kan een deel van het menselijk lichaam dus 
begrepen zijn in een product dat vatbaar is voor oc-
trooibescherming, maar kan dit deel in zijn natuurlijke 
toestand niet het voorwerp van toe-eigening zijn 
(arrest Nederland/Parlement en Raad, reeds aange-
haald, punt 73). 
68      Dit onderscheid geldt ook voor onderzoek met 
betrekking tot de sequentie of partiële sequentie van 
menselijke genen. Het resultaat van dit onderzoek kan 
slechts tot octrooiverlening leiden, wanneer de aan-
vraag vergezeld gaat van een beschrijving van de oor-
spronkelijke methode van verkrijging van de sequentie 
die de uitvinding mogelijk heeft gemaakt, en van een 
uitleg van de industriële toepassing waarop het onder-
zoek is gericht, zoals in artikel 5, lid 3, van de richtlijn 
is bepaald. Ontbreekt een dergelijke toepassing, dan is 
er immers geen sprake van een uitvinding, maar van 
ontdekking van een DNA-sequentie die als zodanig niet 
octrooieerbaar is (arrest Nederland/Parlement en 
Raad, reeds aangehaald, punt 74). 
69      De door de richtlijn beoogde bescherming betreft 
dus alleen het resultaat van een wetenschappelijke of 
technische uitvinderswerkzaamheid en strekt zich 
slechts uit tot de in het menselijk lichaam van nature 
voorhanden biologische informatie, voorzover dat no-
dig is voor de uitvoering en exploitatie van een bepaal-
de industriële toepassing (arrest Neder-
land/Parlement en Raad, reeds aangehaald, punt 
75). 
70      Daaruit volgt dat artikel 5, lid 2, van de richtlijn 
aldus beoogt specifieke rechten toe te kennen met be-
trekking tot de octrooieerbaarheid van delen van het 
menselijk lichaam. In dit verband biedt deze bepaling 
weliswaar enkel de mogelijkheid van octrooieerbaar-
heid, doch verplicht zij de lidstaten blijkens de zeven-
tiende tot en met de twintigste overweging van de con-
siderans van de richtlijn ervoor te zorgen dat hun natio-
nale octrooirecht de octrooieerbaarheid van delen van 
het menselijk lichaam die zijn geïsoleerd niet uitsluit, 
teneinde het op het verkrijgen en isoleren van dergelij-
ke voor de productie van geneesmiddelen waardevolle 
delen gerichte onderzoek te stimuleren. 
71      In casu dient te worden vastgesteld dat het Itali-
aanse octrooirecht niet de mogelijkheid biedt dat delen 
van het menselijk lichaam die werden geïsoleerd, vat-
baar zouden zijn voor octrooiering. Anders dan de Ita-
liaanse regering betoogt, bevat in het bijzonder artikel 
13 van koninklijk decreet nr. 1127/39 geen enkele be-
paling in die zin. 
72      Bovendien stelt deze regering weliswaar dat de 
nationale rechter het begrip „uitvinding” in het nationa-
le octrooirecht ruim uitlegt, doch voert zij geen enkele 
rechterlijke uitspraak aan waarin wordt erkend dat een 
octrooi kan worden verkregen op delen van het mense-
lijk lichaam die werden geïsoleerd. 
73      In die omstandigheden blijkt er niettegenstaande 
het met de richtlijn nagestreefde doel van opheldering, 
een situatie van onzekerheid te blijven bestaan met be-
trekking tot de mogelijkheid om dergelijke delen mid-
dels het Italiaanse octrooirecht te beschermen. 

74      Bijgevolg dient te worden vastgesteld dat de 
grief van de Commissie inzake de schending van artikel 
5, lid 2, van de richtlijn gegrond is. 
Schending van artikel 6, lid 2, van de richtlijn 
75      De Commissie merkt op dat de Italiaanse rege-
ling, in het bijzonder artikel 13 van koninklijk decreet 
nr. 1127/39, de octrooieerbaarheid van bepaalde speci-
fieke werkwijzen, zoals het klonen van mensen en het 
gebruik van menselijke embryo’s voor industriële of 
commerciële doeleinden, niet uitsluit. En wet nr. 40 
van 19 februari 2004 inzake voortplanting onder medi-
sche begeleiding (GURI nr. 45 van 24 februari 2004; 
hierna: „wet nr. 40/2004”), die materiële handelingen 
met betrekking tot embryo’s verbiedt, houdt geen ver-
band met de octrooieerbaarheid van uitvindingen. 
76      De Italiaanse regering staat op het standpunt dat 
artikel 13 van wet nr. 40/2004, gelezen in samenhang 
met artikel 13 van koninklijk decreet nr. 1127/39, een 
toereikende uitvoering vormt van de beginselen van 
artikel 6, lid 2, van de richtlijn, aangezien daarin het 
klonen van de mens en het wijzigen van de genetische 
identiteit van de mens als praktijken in strijd met de 
openbare orde en de goede zeden worden aangemerkt, 
en octrooieerbaarheid daarvan bijgevolg is uitgesloten. 
Bovendien bevat artikel 5 van het Italiaanse burgerlijk 
wetboek een verbod op handelingen waarmee over het 
menselijk lichaam wordt beschikt, zodat eventuele 
werkwijzen tot wijziging van de genetische identiteit 
van een mens, niet door een Italiaans octrooirecht kun-
nen worden beschermd. 
77      Er zij aan herinnerd dat krachtens artikel 6, lid 2, 
van de richtlijn met name niet octrooieerbaar zijn: 
werkwijzen voor het klonen van mensen, werkwijzen 
tot wijziging van de germinale genetische identiteit van 
de mens, het gebruik van menselijke embryo’s voor 
industriële of commerciële doeleinden, de werkwijzen 
tot wijziging van de genetische identiteit van dieren die 
geëigend zijn deze te doen lijden zonder aanzienlijk 
medisch nut voor mens of dier op te leveren, alsmede 
de dieren die uit dergelijke werkwijzen zijn verkregen. 
78      Anders dan artikel 6, lid 1, van de richtlijn, dat 
de overheden en de rechters van de lidstaten een ruime 
beoordelingsmarge laat wat de toepassing betreft van 
de uitsluiting van octrooieerbaarheid van uitvindingen 
waarvan de commerciële exploitatie strijdig zou zijn 
met de openbare orde of met de goede zeden, laat lid 2 
van dit artikel de lidstaten geen enkele beoordelings-
marge met betrekking tot de niet‑ octrooieerbaarheid 
van de daarin genoemde werkwijzen en het genoemde 
gebruik, aangezien deze bepaling de in lid 1 bedoelde 
uitsluiting juist beoogt af te bakenen (zie in die zin 
arrest Nederland/Parlement en Raad, reeds aange-
haald, punten 37‑ 39). In dit verband blijkt overigens 
uit de vierde overweging van de considerans van de 
richtlijn dat de octrooieerbaarheid van werkwijzen voor 
het klonen van de mens „ondubbelzinnig” moet worden 
uitgesloten, omdat hierover binnen de Gemeenschap 
consensus bestaat. 
79      Daaruit volgt dat artikel 6, lid 2, van de richtlijn, 
voorzover daarin de octrooieerbaarheid van de daarin 
genoemde werkwijzen en het genoemde gebruik uit-
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drukkelijk wordt uitgesloten, op dit punt specifieke 
rechten beoogt te verlenen. 
80      Vastgesteld zij evenwel dat noch artikel 13 van 
koninklijk decreet nr. 1127/39 noch artikel 5 van het 
burgerlijk wetboek uitdrukkelijk bepaalt dat de in arti-
kel 6, lid 2, van de richtlijn genoemde werkwijzen en 
het daarin genoemde gebruik niet octrooieerbaar zijn, 
aangezien deze bepalingen enkel in algemene bewoor-
dingen respectievelijk uitvindingen waarvan de exploi-
tatie in strijd is met de openbare orde of de goede ze-
den, en handelingen waarmee over het menselijk li-
chaam wordt beschikt, van octrooieerbaarheid uitslui-
ten. 
81      In die omstandigheden blijkt er niettegenstaande 
het met de richtlijn nagestreefde doel van opheldering, 
een situatie van onzekerheid te blijven bestaan met be-
trekking tot de octrooieerbaarheid van de betrokken 
werkwijzen en gebruik. 
82      Deze onzekerheid vormt des te meer een schen-
ding van de richtlijn nu artikel 6, lid 1, daarvan zelf 
preciseert dat de commerciële exploitatie van een uit-
vinding niet als strijdig met de openbare orde of met de 
goede zeden mag worden beschouwd op grond van het 
loutere feit dat deze bij een wettelijke of bestuursrech-
telijke bepaling wordt verboden. Zoals de advocaat-
generaal in punt 55 van zijn conclusie terecht heeft op-
gemerkt, moet deze precisering aldus worden uitgelegd 
dat het principe van niet-octrooieerbaarheid van com-
merciële werkwijzen die het ingrijpen in menselijke 
embryo’s impliceren, uitdrukkelijk in de wet moet 
worden opgenomen. 
83      Wat wet nr. 40/2004 betreft, staat vast dat deze 
na het verstrijken van de in het met redenen omkleed 
advies gestelde termijn is vastgesteld. Volgens vaste 
rechtspraak moet in het kader van procedures krachtens 
artikel 226 EG het bestaan van een niet-nakoming wor-
den beoordeeld op basis van de situatie waarin de lid-
staat zich bevond aan het einde van de in het met rede-
nen omkleed advies gestelde termijn, en kan het Hof 
geen rekening houden met sedertdien opgetreden wijzi-
gingen (zie met name arresten van 3 juli 2001, Com-
missie/België, C‑ 378/98, Jurispr. blz. I-5107, punt 25, 
en 5 juni 2003, Commissie/Griekenland, C‑ 352/02, 
Jurispr. blz. I-5651, punt 8). 
84      Bijgevolg dient te worden vastgesteld dat de 
grief van de Commissie inzake de schending van artikel 
6, lid 2, van de richtlijn gegrond is. 
Schending van de artikelen 8 tot en met 11 van de 
richtlijn 
85      De Commissie stelt dat de Italiaanse regeling in 
strijd met de artikelen 8 tot en met 11 van de richtlijn 
geen enkele bepaling bevat betreffende de reikwijdte 
van de bescherming die een octrooi op een biotechno-
logische uitvinding biedt. 
86      De Italiaanse regering betoogt echter dat artikel 1 
bis van koninklijk decreet nr. 1127/39 via het octrooi 
een even grote bescherming geeft als die waarin de ge-
noemde bepalingen van de richtlijn voorziet, aangezien 
deze zich ertoe beperken de door het octrooi inzake een 
biotechnologische uitvinding geboden bescherming uit 
te breiden tot materiaal dat rechtstreeks voortvloeit uit 

de toepassing van de werkwijze waarvoor het octrooi 
geldt. 
87      In dit verband zij vastgesteld dat de artikelen 8 
tot en met 11 kennelijk tot doel hebben specifieke rech-
ten te verlenen omdat daarin de reikwijdte is omlijnd 
van de bescherming die door octrooien op biologische 
uitvindingen wordt geboden. 
88      Nu in casu het Italiaanse octrooirecht niet uit-
drukkelijk bepaalt dat biologische uitvindingen oc-
trooieerbaar zijn, is niet omstreden dat het evenmin 
bepalingen bevat waarbij is gepreciseerd wat de reik-
wijdte van de bescherming is die een octrooi voor een 
dergelijke uitvinding biedt. 
89      Wat artikel 1 bis van koninklijk decreet nr. 
1127/39 betreft, deze bepaling beperkt zich ertoe in het 
algemeen de rechten te omschrijven die elk octrooi op 
een willekeurig voortbrengsel of willekeurige werkwij-
ze verleent. Anders dan de artikelen 8 en 9 van de richt-
lijn, vermeldt deze bepaling echter niet de strekking 
van de rechten die specifiek worden verleend door de 
in deze bepalingen voorziene verschillende soorten 
octrooi, te weten octrooien op biologisch materiaal, 
octrooien op een werkwijze waarmee biologisch mate-
riaal wordt gewonnen, en octrooien voor een voort-
brengsel dat uit genetische informatie bestaat of dat 
zulke informatie bevat. 
90      Hoewel het, zoals de Italiaanse regering betoogt, 
dus juist is dat artikel 1 bis, lid 1, sub b, van koninklijk 
decreet nr. 1127/39 bepaalt dat een octrooi voor een 
werkwijze de houder het recht verleent om derden te 
verbieden het rechtstreeks door die werkwijze gewon-
nen voortbrengsel te gebruiken, dient te worden vastge-
steld dat dit voorschrift niet in navolging van artikel 8, 
lid 2, van de richtlijn bepaalt, dat de bescherming die 
wordt geboden door een octrooi voor een werkwijze 
voor de voortbrenging van biologisch materiaal dat 
door de uitvinding specifieke eigenschappen heeft, zich 
uitstrekt tot het biologisch materiaal dat rechtstreeks 
door deze werkwijze wordt gewonnen en tot ieder an-
der biologisch materiaal dat door middel van reproduc-
tie of vermeerdering in dezelfde of in gedifferentieerde 
vorm wordt gewonnen en diezelfde eigenschappen 
heeft. 
91      Bovendien bepaalt het Italiaanse octrooirecht in 
strijd met de artikelen 8, lid 1, en 9 van de richtlijn niet 
dat de bescherming die wordt geboden enerzijds door 
een octrooi voor biologisch materiaal en anderzijds 
door een octrooi voor een voortbrengsel dat uit geneti-
sche informatie bestaat of dat zulke informatie bevat, 
zich uitstrekt tot respectievelijk ieder biologisch mate-
riaal dat hieruit door middel van propagatie of ver-
meerdering wordt gewonnen en ieder materiaal waarin 
dit voortbrengsel wordt verwerkt en waarin de geneti-
sche informatie haar functie uitoefent. 
92      Voorts bevat artikel 1 bis van koninklijk decreet 
nr. 1127/39 geen van de beperkingen en afwijkingen 
zoals bedoeld in de artikelen 10 en 11 van de richtlijn. 
93      In die omstandigheden blijkt er niettegenstaande 
het met de richtlijn nagestreefde doel van opheldering, 
een situatie van onzekerheid te blijven bestaan met be-
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trekking de exacte reikwijdte van de bescherming die 
een octrooi voor een biologische uitvinding verleent. 
94      Bijgevolg dient te worden vastgesteld dat de 
grief van de Commissie inzake de schending van de 
artikelen 8 tot en met 11 van de richtlijn gegrond is. 
Schending van artikel 12 van de richtlijn 
95      De Commissie betoogt dat artikel 54 van ko-
ninklijk decreet nr. 1127/39, waarin het verlenen van 
dwanglicenties is geregeld, geen rekening houdt met 
het geval waarin er een afhankelijkheidsverband bestaat 
tussen een octrooi voor een biotechnologische uitvin-
ding en een stelsel van bescherming van kwekersrech-
ten. 
96      De Italiaanse regering beklemtoont dat de Itali-
aanse autoriteiten in het in artikel 12 van de richtlijn 
bedoelde geval, niettegenstaande de woorden „kan 
worden verleend” in dat artikel 54, in de praktijk geen 
enkele beoordelingsmarge hebben zodat zij de aange-
vraagde dwanglicentie verplicht moeten verlenen. 
97      Er zij aan herinnerd dat ingevolge artikel 12 van 
de richtlijn een niet-exclusieve dwanglicentie kan wor-
den aangevraagd enerzijds door de houder van een 
kwekersrecht, voor een octrooi van eerdere datum, en 
anderzijds door de houder van een octrooi voor een 
biotechnologische uitvinding, voor een kwekersrecht 
van eerdere datum, wanneer de exploitatie van hun 
kwekersrecht dan wel hun octrooirecht inbreuk zou 
maken op die rechten van eerdere datum. 
98      Het is duidelijk dat een dergelijk voorschrift 
waarin is bepaald dat een dwanglicentie voor de exploi-
tatie van een door een octrooi of een kwekersrecht be-
schermde uitvinding wordt verleend, tot doel heeft in 
dit verband specifieke rechten toe te kennen. 
99      Artikel 54, lid 2, van koninklijk decreet nr. 
1127/39 bepaalt weliswaar dat een dwanglicentie wordt 
verleend wanneer een door een octrooi beschermde 
uitvinding niet kan worden gebruikt zonder inbreuk te 
maken op rechten die uit een ander octrooi van eerdere 
datum voortvloeien, doch het bepaalt niet in navolging 
van artikel 12, leden 1 en 2, van de richtlijn dat een 
dergelijke licentie wordt verleend indien een biotechno-
logische uitvinding en een kwekersrecht van elkaar 
afhankelijk zijn. Voorts verplicht dit artikel 54, lid 2, de 
aanvrager niet om een redelijke vergoeding te betalen, 
zoals de leden 1 en 2 van genoemd artikel 12 vereisen 
en legt het evenmin de verplichting op dat hij zich ver-
geefs tot de octrooihouder, respectievelijk de houder 
van het kwekersrecht, heeft gewend om een contractue-
le licentie te verkrijgen, zoals lid 3 van dit artikel ver-
eist. 
100    In die omstandigheden dient te worden vastge-
steld dat de grief inzake de schending van artikel 12 
van de richtlijn gegrond is. 
Niet-omzetting van de andere bepalingen van de 
richtlijn 
101    Niettegenstaande de in repliek aangevoerde spe-
cifieke grieven inzake de schending door de Italiaanse 
Republiek van bepaalde voorschriften van de richtlijn, 
heeft de Commissie het oorspronkelijke voorwerp van 
haar verzoekschrift, dat in wezen strekt tot vaststelling 

dat deze lidstaat de richtlijn in het geheel niet heeft 
omgezet, niet gewijzigd. 
102    Volgens vaste rechtspraak staat het aan de Com-
missie om in het kader van een beroep wegens niet-
nakoming op grond van artikel 226 EG het gestelde 
verzuim aan te tonen, en kan zij zich daarbij niet base-
ren op enig vermoeden (zie met name reeds aangehaal-
de arresten van 25 mei 1982, Commissie/Nederland, 
punt 6, en 12 september 2000, Commissie/Nederland, 
punt 15, en reeds aangehaald arrest Commis-
sie/Portugal, punt 80). 
103    Aangezien de Italiaanse regering in haar ver-
weerschrift betoogt dat het geldende nationale recht in 
overeenstemming was met de richtlijn, moest de Com-
missie voor het bewijs dat deze richtlijn in het geheel 
niet was omgezet het Hof dus de gegevens verschaffen 
die het nodig heeft om te kunnen vaststellen, of er in-
derdaad sprake is van een dergelijk verzuim. 
104    In repliek voert de Commissie dergelijke gege-
vens echter alleen aan met betrekking tot de artikelen 3, 
lid 1, 5, lid 2, 6, lid 2, en 8 tot en met 12 van de richt-
lijn, waarover de hierboven onderzochte grieven gin-
gen, maar niet met betrekking tot de rest van de bepa-
lingen van deze richtlijn. 
105    Anders dan de Commissie lijkt te suggereren, 
vormt de loutere omstandigheid dat bepaalde voor-
schriften van de richtlijn die als voorbeeld worden aan-
gevoerd, niet kunnen worden geacht correct te zijn om-
gezet door het geldende nationale recht, er echter be-
slist geen bewijs voor dat de andere voorschriften van 
deze richtlijn niet kunnen worden geacht correct te zijn 
omgezet door dat nationale recht. 
106    Daar de Commissie in dit opzicht geen enkel 
bewijs heeft aangevoerd, dient het beroep te worden 
verworpen voorzover het erop is gericht te doen vast-
stellen dat de Italiaanse Republiek de richtlijn in het 
geheel niet heeft omgezet. 
107    Gelet op een en ander dient te worden vastgesteld 
dat de Italiaanse Republiek, door niet de wettelijke en 
bestuursrechtelijke bepalingen te hebben vastgesteld 
die nodig zijn om te voldoen aan de artikelen 3, lid 1, 5, 
lid 2, 6, lid 2, en 8 tot en met 12 van de richtlijn, de 
krachtens artikel 15 van deze richtlijn op haar rustende 
verplichtingen niet is nagekomen. 
108    Het beroep dient te worden verworpen voor het 
overige. 
Kosten 
109    Ingevolge artikel 69, lid 2, van het Reglement 
voor de procesvoering wordt de in het ongelijk gestelde 
partij in de kosten verwezen, voorzover dit is gevor-
derd. 
110    Volgens artikel 69, lid 3, eerste alinea, van dit 
Reglement kan het Hof de proceskosten over de partij-
en verdelen of beslissen dat elke partij haar eigen kos-
ten zal dragen, met name indien zij onderscheidenlijk 
op een of meer punten in het ongelijk worden gesteld. 
Krachtens de tweede alinea van dit artikel kan het Hof 
echter een partij, ook wanneer zij in het gelijk wordt 
gesteld, veroordelen tot vergoeding van de door haar 
toedoen aan de wederpartij opgekomen kosten die naar 
’s Hofs oordeel nodeloos of vexatoir zijn veroorzaakt. 
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111    In casu is de Commissie in haar middelen gedeel-
telijk in het ongelijk gesteld voorzover het erop was 
gericht te doen vaststellen dat de Italiaanse Republiek 
de richtlijn in het geheel niet had omgezet.  
112    Aangezien de Italiaanse Republiek niet de ver-
wijzing van de Commissie in de kosten heeft gevor-
derd, dient zij in die omstandigheden in haar eigen kos-
ten te worden verwezen. 
113    Wat de kosten van de Commissie betreft, dient te 
worden vastgesteld dat nu de Italiaanse Republiek niet 
alle nuttige informatie heeft verstrekt over de bepalin-
gen van nationaal recht waarmee zij meende aan de 
verschillende verplichtingen die de richtlijn haar oplegt 
te hebben voldaan, de Commissie niet kwalijk kan 
worden genomen dat zij bij het Hof een beroep wegens 
niet‑ nakoming heeft ingesteld teneinde te doen vast-
stellen dat de richtlijn in het geheel niet was omgezet in 
plaats van dat bepaalde voorschriften van deze richtlijn 
niet volledig of onjuist waren omgezet. 
114    Bovendien heeft de Italiaanse Republiek, door de 
Commissie niet in staat te stellen gedurende de precon-
tentieuze procedure te onderzoeken of het aangevoerde 
nationale recht in overeenstemming was met de voor-
schriften van de richtlijn, haar tevens gedwongen haar 
middelen hiertoe in het kader van de contentieuze pro-
cedure aan te wenden, zodat, zoals de advocaat-
generaal in punt 67 van zijn conclusie terecht heeft op-
gemerkt, het normale verloop van het geding door een 
procedurele afleidingsmanoeuvre werd verstoord. 
115    Bijgevolg dient de Italiaanse Republiek te wor-
den verwezen in alle kosten. 
Het Hof van Justitie (Derde kamer) verklaart: 
1)      Door niet de wettelijke en bestuursrechtelijke 
bepalingen vast te stellen die nodig zijn om te voldoen 
aan de artikelen 3, lid 1, 5, lid 2, 6, lid 2, en 8 tot en 
met 12 van richtlijn 98/44/EG van het Europees Parle-
ment en de Raad van 6 juli 1998 betreffende de rechts-
bescherming van biotechnologische uitvindingen, is de 
Italiaanse Republiek de krachtens artikel 15 van deze 
richtlijn op haar rustende verplichtingen niet nageko-
men. 
2)      Het beroep wordt verworpen voor het overige. 
3)      De Italiaanse Republiek wordt verwezen in de 
kosten. 
 
 
 
Conclusie van A-G D. Ruiz-Jarabo Colomer 
 
van 10 maart 2005(1) 
Zaak C‑ 456/03 
Commissie van de Europese Gemeenschappen 
tegen 
Italiaanse Republiek 
„Niet-nakoming – Rechtsbescherming van biotechno-
logische uitvindingen” 
1.        De Commissie verzoekt het Hof vast te stellen 
dat de Italiaanse Republiek de harmonisatieregeling 
inzake biotechnologische octrooien niet heeft omgezet. 
2.        Het bijzondere van deze procedure is dat de 
verwerende lidstaat de argumenten van de Commissie 

eerst in het verweerschrift heeft bestreden. Zijn hou-
ding gedurende de administratieve fase kon de gemeen-
schapsinstelling doen geloven dat hij de verweten 
schending impliciet erkende, aangezien de noodzakelij-
ke implementatiewetgeving naar zijn zeggen op het 
punt stond te worden goedgekeurd. 
3.        Deze houding heeft bovendien de discussieron-
den tussen partijen ten koste van het correcte verloop 
van de niet-nakomingsprocedure beperkt. 
Richtlijn 98/44/EEG 
4.        Richtlijn 98/44/EG van het Europees Parlement 
en de Raad van 6 juli 1998 (hierna: „richtlijn”)(2) strekt 
tot de onderlinge aanpassing van de wetgeving van de 
lidstaten op het gebied van de rechtsbescherming van 
biotechnologische uitvindingen. 
De richtlijn is vastgesteld op grond van artikel 189 
B EG-Verdrag (thans, na wijziging, artikel 251 EG). 
5.        Uit haar considerans blijkt dat de richtlijn ophel-
dering wil verschaffen omtrent de rechtsbescherming 
van biotechnologische uitvindingen (vierde overwe-
ging), uitgaande van de vaststelling dat er verschillen 
bestaan in de wetgeving en in de praktijk van de lidsta-
ten die belemmeringen voor het handelsverkeer kunnen 
vormen en daarmee de goede werking van de interne 
markt in de weg staan (vijfde overweging). 
Bovendien is de uiteenlopende ontwikkeling van die 
nationale stelsels ongunstig voor de industriële ontwik-
keling van de betrokken uitvindingen (zevende over-
weging); desondanks zijn het Europees Parlement en de 
Raad van mening dat geen bijzonder recht in het leven 
behoeft te worden geroepen en dat het – aangepaste en 
aangevulde – nationale recht de hoofdgrondslag voor 
de bescherming van biotechnologische uitvindingen 
kan blijven vormen (achtste overweging). 
6.        Volgens de negende overweging van de conside-
rans is de harmonisatie noodzakelijk om een einde te 
maken aan de onzekerheid, aangezien in gevallen van 
uitsluiting van de octrooieerbaarheid(3) van planten‑  
en dierenrassen en van werkwijzen van wezenlijk bio-
logische aard voor het kweken van planten en de voort-
brenging van dieren, sommige begrippen in de nationa-
le wetgeving die zijn ontleend aan internationale oc-
trooi‑  en kwekersrechtovereenkomsten tot onzeker-
heid hebben geleid ten aanzien van de bescherming van 
biotechnologische en microbiologische uitvindingen. 
7.        De dertiende overweging van de considerans 
luidt: „[...] het communautaire wettelijke raam voor de 
bescherming van biotechnologische uitvindingen [kan] 
beperkt [...] blijven tot de omschrijving van een aantal 
beginselen dat van toepassing is op de octrooieerbaar-
heid van biologisch materiaal als zodanig – welke be-
ginselen vooral ten doel hebben het verschil aan te ge-
ven tussen uitvindingen en ontdekkingen op het stuk 
van de octrooieerbaarheid van bepaalde delen van men-
selijke oorsprong – tot de omvang van de bescherming 
die door een octrooi op een biotechnologische uitvin-
ding wordt geboden, tot de mogelijkheid om de schrif-
telijke uiteenzetting aan te vullen met een depot, en tot 
de mogelijkheid wegens afhankelijkheid tussen plan-
tenrassen en uitvindingen en omgekeerd, niet-
exclusieve dwanglicenties te verkrijgen.” 
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8.        De considerans wijst voorts op het voordeel van 
het door middel van het octrooistelsel stimuleren van 
vorderingen bij de behandeling van ziekten, dankzij 
van geïsoleerde delen van het menselijk lichaam afge-
leide geneesmiddelen of technische werkwijzen waar-
mee wordt beoogd delen te verkrijgen met een soortge-
lijke structuur als die van in het menselijk lichaam 
aanwezige delen (zeventiende overweging). 
Dat stelsel op zichzelf is echter niet toereikend om het 
onderzoek naar en de productie van biotechnologische 
medicijnen te stimuleren die noodzakelijk zijn om 
zeldzame of zogenaamde „weesziekten” te bestrijden, 
zodat de Gemeenschap en de lidstaten gehouden zijn 
voor dit probleem een adequate oplossing te zoeken 
(achttiende overweging). 
Ten slotte is de gemeenschapswetgever van mening, 
dat een uitvinding die betrekking heeft op een deel dat 
van het menselijk lichaam is geïsoleerd of anderszins 
door een technische werkwijze is verkregen en indu-
strieel toepasbaar is, niet van octrooieerbaarheid uitge-
sloten is, zelfs indien de structuur van dit deel identiek 
is aan die van een natuurlijk deel, met dien verstande 
dat de aan het octrooi verbonden rechten zich niet uit-
strekken tot het menselijk lichaam en de delen ervan in 
hun natuurlijke toestand (twintigste overweging). 
9.        Artikel 1, lid 1, van de richtlijn bepaalt: „De 
lidstaten beschermen biotechnologische uitvindingen 
door middel van het nationale octrooirecht. De lidstaten 
passen, om rekening te houden met de bepalingen van 
deze richtlijn, hun nationale octrooirecht zo nodig aan.” 
10.      Volgens artikel 3, lid 1, van de richtlijn kunnen 
„uitvindingen die nieuw zijn, op uitvinderswerkzaam-
heid berusten en industrieel toepasbaar zijn, ook oc-
trooieerbaar zijn, wanneer zij betrekking hebben op een 
voortbrengsel dat uit biologisch materiaal bestaat of dit 
bevat, of op een werkwijze waarmee biologisch materi-
aal wordt verkregen, bewerkt of gebruikt”. 
11.      Artikel 5, lid 2, van de richtlijn luidt: „Een deel 
van het menselijk lichaam dat werd geïsoleerd of dat 
anderszins door een technische werkwijze werd verkre-
gen, met inbegrip van een sequentie of een partiële se-
quentie van een gen, is vatbaar voor octrooiering, zelfs 
indien de structuur van dat deel identiek is aan die van 
een natuurlijk deel.” 
12.      Artikel 6 van de harmonisatieregeling bepaalt: 
„1. Uitvindingen waarvan de commerciële exploitatie 
strijdig zou zijn met de openbare orde of met de goede 
zeden, worden van octrooieerbaarheid uitgesloten, 
waarbij de toepassing niet als strijdig hiermee mag 
worden beschouwd op grond van het loutere feit dat 
deze bij een wettelijke of bestuursrechtelijke bepaling 
wordt verboden. 
2. Uit hoofde van lid 1 worden met name niet-
octrooieerbaar geacht: 
a)      werkwijzen voor het klonen van mensen; 
b)      werkwijzen tot wijziging van de germinale gene-
tische identiteit van de mens; 
c)      het gebruik van menselijke embryo’s voor indu-
striële of commerciële doeleinden; 
d)      de werkwijzen tot wijziging van de genetische 
identiteit van dieren die geëigend zijn deze te doen lij-

den zonder aanzienlijk medisch nut voor mens of dier 
op te leveren, alsmede de dieren die uit dergelijke 
werkwijzen zijn verkregen.” 
13.      Hoofdstuk II van de richtlijn betreft de reikwijd-
te van de bescherming van een biotechnologisch oc-
trooi. Het bevat de volgende bepalingen: 
„Artikel 8 
1. De bescherming die wordt geboden door een octrooi 
voor biologisch materiaal dat door de uitvinding be-
paalde eigenschappen heeft verkregen, strekt zich uit 
tot ieder biologisch materiaal dat hieruit door middel 
van propagatie of vermeerdering in dezelfde of in ge-
differentieerde vorm wordt gewonnen en diezelfde ei-
genschappen heeft. 
2. De bescherming die wordt geboden door een octrooi 
voor een werkwijze voor de voortbrenging van biolo-
gisch materiaal dat door de uitvinding bepaalde eigen-
schappen heeft gekregen, strekt zich uit tot het biolo-
gisch materiaal dat rechtstreeks door deze werkwijze 
wordt gewonnen en tot ieder ander biologisch materiaal 
dat door middel van propagatie of vermeerdering in 
dezelfde of in gedifferentieerde vorm uit het recht-
streeks gewonnen biologisch materiaal wordt gewon-
nen en diezelfde eigenschappen heeft. 
Artikel 9 
De bescherming die wordt geboden door een octrooi 
voor een voortbrengsel dat uit genetische informatie 
bestaat of dat zulke informatie bevat, strekt zich, be-
houdens artikel 5, lid 1, uit tot ieder materiaal waarin 
dit voortbrengsel wordt verwerkt en waarin de geneti-
sche informatie wordt opgenomen en haar functie uit-
oefent. 
Artikel 10 
De in de artikelen 8 en 9 bedoelde bescherming strekt 
zich niet uit tot biologisch materiaal dat wordt gewon-
nen door propagatie of door vermeerdering van biolo-
gisch materiaal dat op het grondgebied van een lidstaat 
door de octrooihouder of met diens toestemming op de 
markt is gebracht, indien de propagatie of de vermeer-
dering noodzakelijkerwijs voortvloeit uit het gebruik, 
waarvoor het biologisch materiaal op de markt is ge-
bracht, mits het afgeleide materiaal vervolgens niet 
voor andere propagaties of vermeerderingen wordt ge-
bruikt. 
Artikel 11 
1. In afwijking van de artikelen 8 en 9 houdt de ver-
koop of een andere vorm van op de markt brengen, 
door de octrooihouder of met diens toestemming, van 
plantaardig propagatiemateriaal aan een landbouwer 
voor agrarische exploitatiedoeleinden voor deze laatste 
het recht in om de voortbrengselen van zijn oogst voor 
verdere propagatie of vermeerdering door hemzelf op 
zijn eigen bedrijf te gebruiken, waarbij de reikwijdte en 
de nadere regeling van deze afwijking beperkt blijven 
tot die van artikel 14 van verordening (EG) nr. 
2100/94. 
2. In afwijking van de artikelen 8 en 9 houdt de ver-
koop of een andere vorm van verhandelen, door de oc-
trooihouder of met diens toestemming, van fokvee of 
dierlijk propagatiemateriaal aan een landbouwer voor 
deze laatste het recht in om het vee dat onder octrooi-
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bescherming valt, voor agrarische doeleinden te ge-
bruiken, waaronder het beschikbaar stellen van het dier 
of ander dierlijk propagatiemateriaal voor zijn eigen 
gebruik in de landbouw, maar niet de verkoop in het 
kader van of met het oog op de commerciële fokkerij. 
3. De reikwijdte en de in lid 2 bedoelde nadere regeling 
van de afwijking worden geregeld door de nationale 
wetten, bestuursrechtelijke bepalingen of praktijken.” 
14.      Met betrekking tot dwanglicenties wegens af-
hankelijkheid bepaalt artikel 12 van de richtlijn: 
„1. Wanneer een kweker een kwekersrecht niet kan 
verkrijgen noch exploiteren zonder op een octrooi van 
eerdere datum inbreuk te maken, mag hij een dwangli-
centie voor niet-exclusieve exploitatie van de door dat 
octrooi beschermde uitvindingen aanvragen, voorzover 
deze licentie voor de exploitatie van het te beschermen 
plantenras noodzakelijk is en mits hij een redelijke ver-
goeding betaalt. De lidstaten bepalen dat, wanneer een 
zodanige licentie wordt verleend, de octrooihouder on-
der redelijke voorwaarden recht heeft op een wederke-
rige licentie om het beschermde plantenras te gebrui-
ken. 
2. Wanneer de houder van een octrooi voor een bio-
technologische uitvinding deze niet kan exploiteren 
zonder op een kwekersrecht van eerdere datum inbreuk 
te maken, mag hij een dwanglicentie voor niet-
exclusieve exploitatie van het door dit kwekersrecht 
beschermde plantenras aanvragen, mits hij een redelij-
ke vergoeding betaalt. De lidstaten bepalen dat, wan-
neer een zodanige licentie wordt verleend, de houder 
van het kwekersrecht onder redelijke voorwaarden 
recht heeft op een wederkerige licentie om de be-
schermde uitvinding te gebruiken. 
3. De aanvragen van de in de leden 1 en 2 bedoelde 
licenties moeten aantonen: 
a)      dat hij zich vergeefs tot de octrooihouder, respec-
tievelijk de houder van het kwekersrecht, heeft gewend 
om een contractuele licentie te verkrijgen; 
b)      dat het plantenras of de uitvinding een belangrij-
ke technische vooruitgang van aanzienlijk economisch 
belang vertegenwoordigt ten opzichte van de uitvinding 
waarvoor een octrooi wordt aangevraagd of van het 
beschermde plantenras. 
4. Elke lidstaat bepaalt welke autoriteit bevoegd is, res-
pectievelijk welke autoriteiten bevoegd zijn, om de 
licentie te verlenen. Wanneer een licentie voor een 
plantenras alleen kan worden verleend door het Com-
munautair Bureau voor plantenrassen, is artikel 29 van 
verordening (EG) nr. 2100/94 van toepassing.” 
15.      Volgens artikel 15 dienden de lidstaten de nodi-
ge wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen in wer-
king te doen treden om uiterlijk op 30 juli 2000 aan 
deze richtlijn te voldoen, en de Commissie daarvan 
onverwijld in kennis te stellen. 
De precontentieuze procedure 
16.      De Italiaanse Republiek heeft de Commissie niet 
van de vaststelling van enige in de richtlijn voorziene 
maatregel in kennis gesteld. De Commissie had geen 
enkele aanwijzing dat de aangeklaagde staat de bepa-
lingen van de richtlijn in nationaal recht had omgezet, 
zodat zij deze staat op 20 november 2000 krachtens de 

procedure van artikel 226 EG een aanmaningsbrief 
zond. 
17.      Daar een antwoord op dat schrijven uitbleef, 
zond de Commissie de Italiaanse autoriteiten op 19 
december 2002 een met redenen omkleed advies, waar-
in zij stelde dat de Italiaanse Republiek, door niet de 
wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen vast te stel-
len die nodig waren om het nationale recht aan de richt-
lijn aan te passen, de krachtens het Verdrag op haar 
rustende verplichtingen niet was nagekomen, en zij de 
Italiaanse autoriteiten een termijn van twee maanden 
gaf om die aanpassing uit te voeren. 
18.      De permanente vertegenwoordiging van Italië 
bij de Europese Unie gaf in een brief van 6 februari 
2003 aan dat de bepalingen voor de omzetting van de 
richtlijn nog niet waren vastgesteld. In een latere brief, 
van 10 juli 2003, liet zij weten dat de uitwerking van 
die bepalingen een vergevorderd stadium had bereikt. 
Procedure voor het Hof 
19.      Daar de Commissie geen verdere informatie 
ontving, heeft zij het onderhavige beroep ingesteld, dat 
bij de griffie van het Hof is ingekomen op 27 oktober 
2003. 
20.      Na de indiening van het verzoekschrift, het ver-
weerschrift, de repliek en de dupliek, heeft geen van de 
partijen om een mondelinge behandeling verzocht. Het 
is verrassend dat is afgezien van deze formaliteit, die de 
Commissie in elk geval de gelegenheid zou hebben 
gegeven haar standpunt over het volledige gebrek aan 
loyale samenwerking tijdens dit beroep wegens niet-
nakoming naar voren te brengen. 
Argumenten van partijen 
21.      In het verzoekschrift beperkt de Commissie zich 
tot het verwijt dat de inhoud van de richtlijn niet in het 
nationale recht is omgezet, zonder dit nader te precise-
ren. De echte discussie ontstaat dan ook eerst naar aan-
leiding van de repliek. Deze vertraging in de uitwisse-
ling van argumenten is te wijten aan de houding van de 
Italiaanse autoriteiten in de precontentieuze fase. 
22.      In het verweerschrift stelt de aangeklaagde lid-
staat dat de parlementaire machtigingswet ter aanpas-
sing van het nationale recht aan de richtlijn zich welis-
waar in de opstellingsfase bevindt, doch dat de gelden-
de regeling de uit de richtlijn voortvloeiende beginselen 
reeds eerbiedigt; daardoor komt de bewijslast van de 
gestelde tekortkoming bij de Commissie te liggen. 
23.      Voorts beroept hij zich op artikel 1 van de richt-
lijn, volgens hetwelk deze enkel moet worden omgezet 
indien dit nodig is, en verwijst hij ter informatie naar 
koninklijk decreet nr. 1127 van 29 juni 1939, in het 
bijzonder de artikelen 12 en 13 daarvan. 
Volgens artikel 12 kan een octrooi worden verleend 
voor uitvindingen die op uitvinderswerkzaamheid be-
rusten en industrieel toepasbaar zijn. Dit artikel sluit de 
octrooieerbaarheid van de daarin genoemde elementen 
slechts uit voorzover het ontdekkingen, theorieën, 
plannen, beginselen, werkwijzen en programma’s be-
treft. Niet als uitvindingen in deze zin worden echter 
aangemerkt werkwijzen voor chirurgische of therapeu-
tische behandeling van het menselijk of dierlijk li-
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chaam en de op het menselijk of dierlijk lichaam toe-
gepaste werkwijzen voor het stellen van de diagnose. 
Bovendien stelt de Corte di cassazione bij de uitlegging 
van dit begrip de octrooieerbaarheid van een chemische 
uitvinding afhankelijk van het vereiste van originaliteit, 
op grond waarvan een soort wezenlijke „inventieve 
sprong” moet plaatsvinden die de stand van de techniek 
kan doen evolueren naar iets wat verschilt van het reeds 
bestaande; dit criterium kan met de ontdekking of de 
ontwikkeling van een nieuwe toepassing van reeds be-
staande kennis worden gelijkgesteld, daar zij weten-
schappelijk gezien niet minder belangrijk zijn dan de 
„simpele” schepping van een product.(4) 
24.      De Italiaanse regering leidt uit deze wetgeving 
en rechtspraak af, dat het begrip octrooieerbare uitvin-
ding ruim genoeg is om bescherming te bieden aan de 
in de artikelen 2 en 3 van de richtlijn omschreven bio-
technologische uitvindingen. 
25.      Wat artikel 13 van voormeld koninklijk decreet 
aangaat, dit sluit weliswaar uitvindingen waarvan de 
exploitatie strijdig zou zijn met de openbare orde of de 
goede zeden uit van octrooieerbaarheid, doch houdt 
geen louter wettelijk of bestuursrechtelijk verbod in. 
Evenmin zijn octrooieerbaar dierenrassen en werkwij-
zen van wezenlijk biologische aard voor de voortbren-
ging ervan; deze bepaling geldt niet voor microbiologi-
sche werkwijzen of voor met behulp van deze werkwij-
zen verkregen voortbrengselen. 
26.      De Italiaanse regering stelt dat deze bepalingen 
met de beginselen van de richtlijn verenigbaar zijn. 
27.      Ten aanzien van het verbod op het voortbrengen 
en het gebruik van menselijke embryo’s is het Italiaan-
se recht nadien aangevuld met de artikelen 13 en 14 
van de wet inzake voortplanting onder medische bege-
leiding, die door de Kamer van Afgevaardigden op 10 
februari 2004 is aangenomen. 
28.      Ten slotte voert de Italiaanse regering met be-
trekking tot artikel 1, lid 2, van de richtlijn (handhaving 
van de TRIP’s-overeenkomst en het Verdrag inzake 
biologische diversiteit) aan, dat deze internationale in-
strumenten reeds enige tijd geleden in nationaal recht 
zijn omgezet. Meer recent is krachtens wet nr. 27 van 
15 januari 2004 ook het Protocol van Cartagena inzake 
bioveiligheid bij het Verdrag inzake biologische diver-
siteit in werking getreden, waarvan de artikelen 11 en 
volgende voorzien in voorzorgsmaatregelen ten aanzien 
van de risico’s die zijn verbonden aan het gebruik van 
biologisch gemodificeerde organismen die volgens de 
bepalingen van de richtlijn octrooieerbaar zijn. 
29.      De aangeklaagde regering stelt dat zij daarmee 
de doelstellingen van de richtlijn zowel in materiële als 
in procedurele zin heeft bereikt en verzoekt bijgevolg 
om verwerping van het beroep. 
30.      In repliek voert de Commissie een aantal grieven 
van procedurele en materiële aard aan. 
31.      In het kader van de eerstgenoemde grieven ver-
wijst zij naar verschillende aspecten van de handelwij-
ze van de verwerende staat (het achterwege blijven van 
de in artikel 15, lid 2, van de richtlijn voorgeschreven 
mededeling; de stilzwijgende erkenning van de schen-
ding in de administratieve fase, de voorbereiding van 

een wettekst ter aanpassing van het interne recht) ter 
ondersteuning van haar stelling dat de door de situatie 
vereiste maatregelen niet zijn getroffen. 
32.      Wat de grieven van materiële aard betreft, noemt 
de Commissie „volledigheidshalve” vijf specifieke 
schendingen van de richtlijn, die erin bestaan dat in 
Italiaans recht geen enkele bepaling is vastgesteld: 
1.      inzake de mogelijkheid om een octrooi te verkrij-
gen op een uitvinding die betrekking heeft op een 
voortbrengsel dat geheel of gedeeltelijk uit biologisch 
materiaal bestaat, of op een werkwijze waarmee biolo-
gisch materiaal wordt verkregen, bewerkt of gebruikt 
(artikel 3, lid 1, van de richtlijn); 
2.      inzake de mogelijkheid om een octrooi te verkrij-
gen op een deel van het menselijk lichaam dat werd 
geïsoleerd (artikel 5, lid 2), rekening houdend met de 
voornaamste doelstelling van de richtlijn, te weten de 
totstandkoming van eenvormig gemeenschapsrecht op 
dit gebied (zeventiende tot en met twintigste overwe-
ging van de considerans); 
3.      inzake het verbod op het octrooieren van bepaalde 
specifieke werkwijzen, zoals het klonen van mensen of 
het gebruik van menselijke embryo’s voor industriële 
of commerciële doeleinden (artikel 6, lid 2); 
4.      inzake de bescherming die wordt geboden door 
een octrooi voor een biotechnologische uitvinding (ar-
tikelen 8 tot en met 11 van de richtlijn), blijkens de 
dertiende overweging van de considerans een funda-
menteel aspect van de gemeenschapsrechtelijke rege-
ling; 
5.      inzake in het bijzonder de afhankelijkheidsrelatie 
die tussen een octrooi voor een biotechnologische uit-
vinding en de beschermingsregeling voor kweekpro-
ducten kan bestaan (artikel 12). 
33.      Ik zal de in dupliek aangevoerde argumenten bij 
de behandeling van het beroep ten gronde bespreken, 
zodat thans niet op de bijzonderheden daarvan behoeft 
te worden ingegaan. 
34.      Ik herinner er om te beginnen aan dat, zoals het 
Hof reeds in zijn arrest van 9 april 1987, Commis-
sie/Italië(5), overwoog, de omzetting van een richtlijn 
in nationaal recht niet noodzakelijkerwijs vereist dat de 
bepalingen ervan formeel en woordelijk in een uitdruk-
kelijke en specifieke wettelijke bepaling worden opge-
nomen, en dat naar gelang van de inhoud van de richt-
lijn kan worden volstaan met een algemene juridische 
context, wanneer deze daadwerkelijk de volledige toe-
passing van de richtlijn op voldoende duidelijke en 
nauwkeurige wijze verzekert, zodat, ingeval de richtlijn 
rechten voor particulieren in het leven beoogt te roe-
pen, de begunstigden al hun rechten kunnen kennen en 
ze zo nodig voor de nationale rechterlijke instanties 
kunnen doen gelden. Om de volledige toepassing van 
richtlijnen rechtens en niet alleen feitelijk te verzeke-
ren, moeten de lidstaten evenwel voor een duidelijk 
wettelijk kader op het betrokken gebied zorgen.(6) 
35.      De Commissie verzoekt om de veroordeling van 
de Italiaanse Republiek wegens haar houding tijdens de 
administratieve fase en, subsidiair, wegens de onvere-
nigbaarheid van haar wetgeving met het Europese mo-
del. 
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36.      Ik wil vooraf benadrukken dat de behandeling 
van deze zaak niet op de gebruikelijke wijze is verlo-
pen. Bij artikel 226 EG is een complexe procedure in-
gevoerd, die als doel heeft een lidstaat het gemeen-
schapsrecht te doen naleven, en in laatste instantie tot 
de vaststelling van de niet-nakoming door het Hof kan 
leiden. Na de precontentieuze fase, die eindigt met een 
met redenen omkleed advies van de Commissie, waarin 
de schending nader is omschreven en een termijn voor 
herstel daarvan is gegeven, volgt in voorkomend geval 
de gerechtelijke fase. 
Volgens vaste rechtspraak dient de schending evenwel 
te worden beoordeeld op basis van de situatie zoals die 
bestond op het moment van verstrijken van de in het 
met redenen omkleed advies gestelde termijn voor het 
verhelpen van de verweten schending.(7) Op dat mo-
ment komt het voorwerp van het geschil vast te liggen, 
wat inhoudt dat het Hof bij de beslissing ten gronde 
latere gebeurtenissen niet in aanmerking behoeft te ne-
men. 
37.      In de voorliggende zaak heeft de Italiaanse rege-
ring, toen die dag aanbrak, met haar stilzwijgen berus-
ting gesuggereerd en nog een vage verwijzing naar een 
lopende wetgevingsprocedure gemaakt. 
38.      De Commissie hekelt deze punten en alhoewel 
zij zich niet duidelijk heeft uitgedrukt (in repliek zegt 
zij de materieelrechtelijke aspecten van het beroep en-
kel volledigheidshalve te behandelen), lijkt zij erop te 
vertrouwen dat die houding de balans in haar voordeel 
doet doorslaan. 
39.      Ik deel deze opvatting niet. Wanneer een lidstaat 
door zijn proceshouding de bij de verdragen aan de 
Commissie opgedragen taak van hoedster van de com-
munautaire rechtsorde bemoeilijkt, is een ernstige re-
primande stellig op zijn plaats. Een dergelijke houding 
kan echter alleen tot een politieke of morele reprimande 
leiden en nooit als zodanig tot de vaststelling van een 
niet-nakoming, ook al is zij als een schending van de 
op de lidstaten rustende verplichting tot loyale samen-
werking aan te merken; die schending kan het Hof in 
voorkomend geval in een andere daartoe ingestelde 
procedure bestraffen. 
40.      De Commissie insinueert dat de houding van de 
Italiaanse regering in de precontentieuze procedure 
neerkomt op berusting, maar zoals ik bij een eerdere 
gelegenheid heb opgemerkt(8), kunnen partijen niet vrij 
over het in artikel 226 EG geregelde beroep beschikken 
en leiden berusting of een onachtzame proceshouding 
van de verweerder niet automatisch tot toewijzing van 
het gevorderde. 
41.      De verwerende lidstaat concludeert tot verwer-
ping van het beroep op grond dat in het verzoekschrift 
geen concrete grieven zijn aangegeven. 
42.      Volgens artikel 21 van ’s Hofs Statuut-EG en 
artikel 38, lid 1, sub c, van het Reglement voor de pro-
cesvoering moet het verzoekschrift inderdaad onder 
meer een summiere uiteenzetting van de aangevoerde 
middelen bevatten. De Commissie behoort in elk krach-
tens artikel 226 EG ingediend verzoekschrift de exacte 
grieven aan te geven waarover zij een uitspraak van het 
Hof verlangt, evenals – in elk geval summier – de juri-

dische en feitelijke gronden waarop die grieven berus-
ten.(9) 
43.      De Italiaanse regering kan zich evenwel niet 
beroepen op een situatie die mede door haar toedoen is 
ontstaan. Het gebrek aan precisie van het verzoekschrift 
vloeit voort uit de proceshouding van de Italiaanse re-
gering zelf, zodat dit argument niet kan slagen. 
44.      Daar geen vermoeden van niet-nakoming bestaat 
en de bewijslast van dat verzuim bij de indiener van het 
verzoekschrift ligt(10), moeten de vijf door de Com-
missie aangevoerde grieven worden onderzocht. 
45.      In de eerste plaats stelt de Commissie dat het 
Italiaanse recht in strijd is met artikel 3, lid 1, van de 
richtlijn, doordat het een octrooi op een voortbrengsel 
dat uit biologisch materiaal bestaat of dit bevat, of op 
een werkwijze waarmee biologisch materiaal wordt 
verkregen, bewerkt of gebruikt, niet toestaat. 
46.      De Italiaanse regering heeft in het verweerschrift 
verwezen naar de artikelen 12 en 13 van koninklijk 
decreet nr. 1127/39 en de daarin vervatte ruime defini-
tie van octrooieerbare uitvindingen, zoals uitgelegd in 
de nationale rechtspraak. 
47.      In repliek is niet duidelijk gemaakt in hoeverre 
deze handelwijze met de in artikel 3, lid 1, van de richt-
lijn neergelegde verplichting en in het algemeen met de 
door de richtlijn nagestreefde doelen in strijd zou zijn. 
Ook zijn de argumenten van verweerster niet weerlegd 
en is de inbreuk niet aangetoond. De eerste grief moet 
derhalve worden afgewezen. 
48.      In de tweede plaats betoogt de Commissie dat 
artikel 5, lid 2, van de richtlijn, dat de mogelijkheid 
biedt om een octrooi te verkrijgen op een deel van het 
menselijk lichaam dat werd geïsoleerd, niet in Italiaans 
recht is omgezet. 
49.      De Italiaanse regering verwijst wederom naar 
het daar te lande geldende ruime begrip octrooieerbare 
uitvinding. Zij voegt hieraan toe dat het enige norma-
tieve element van artikel 5, lid 2, in het laatste zinsdeel 
is vervat: „zelfs indien de structuur van dat deel iden-
tiek is aan die van een natuurlijk deel”. Dit geval leidt 
niet tot problemen, aangezien de rechtspraak van de 
Corte di Cassazione kunstmatige werkwijzen die tot 
technische vooruitgang kunnen leiden octrooieerbaar 
acht, wat steeds het geval is wanneer men erin slaagt 
het functioneren van de natuur kunstmatig te reprodu-
ceren. 
50.      Het op de voorgaande schending toegepaste cri-
terium geldt ook hier: er is geen enkele aanwijzing ge-
geven dat het in Italië geldende begrip octrooieerbare 
uitvinding tegen de bewoordingen of de geest van de 
gemeenschapsregeling indruist, noch dat het met name 
de eenheid van de Europees rechtsorde op dit gebied in 
gevaar brengt. 
Niettemin heb ik mijn twijfels over de uitlegging met 
betrekking tot het laatste zinsdeel van artikel 5, lid 2, 
maar de Commissie, die het verzuim moet aantonen, 
heeft deze nieuwe grief niet aangevoerd en er is geen 
enkele reden om deze grief ambtshalve te onderzoeken. 
51.      Bijgevolg dient ook deze tweede grief in zijn 
geheel te worden afgewezen. 
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52.      Het derde verwijt bestaat erin dat het in artikel 6, 
lid 2, van de richtlijn gestelde vereiste dat bepaalde 
specifieke werkwijzen, waaronder het klonen van men-
sen of het gebruik van menselijke embryo’s voor indu-
striële of commerciële doeleinden als niet-
octrooieerbaar worden aangemerkt, niet is omgezet. 
Volgens de Commissie houdt artikel 13 van koninklijk 
decreet nr. 1127/39 enkel de algemene regel in, dat het 
verboden is uitvindingen te octrooieren waarvan de 
exploitatie in strijd is met de openbare orde of de goede 
zeden, en is het als zodanig een getrouwe weergave van 
artikel 6, lid 1, van de richtlijn. 
53.      De Italiaanse regering beroept zich op artikel 13 
van wet nr. 40 van 19 februari 2004 inzake voortplan-
ting onder medische begeleiding, dat proefnemingen 
met menselijke embryo’s verbiedt en de voortbrenging, 
de selectie voor eugenetische doeleinden, het klonen of 
de bevruchting ervan met gameten van andere soorten, 
met vrijheidsbenemende straffen, geldboetes en schor-
sing van de beroepsuitoefening bestraft. Zij is boven-
dien van mening dat een regeling van die aard de prak-
tijken van het klonen of het wijzigen van de genetische 
identiteit van de mens zonder enige twijfel als in strijd 
met de openbare orde aanmerkt en de octrooieerbaar-
heid daarvan bijgevolg absoluut uitsluit. 
54.      Om te beginnen wijs ik erop, dat de betrokken 
nationale regeling eerst na het verstrijken van de in het 
met redenen omkleed advies gestelde termijn is aange-
nomen, en zelfs nadat de Commissie op 27 oktober 
2003 het onderhavige beroep wegens niet-nakoming 
had ingesteld. Zij kan dus bij de beoordeling van het 
verweten gedrag niet in aanmerking worden genomen. 
55.      Voor louter didactische doeleinden merk ik op 
dat het weliswaar waarschijnlijk is dat de bevoegde 
autoriteiten, gelet op de bewoordingen van artikel 13 
van wet nr. 40/2004, op grond van artikel 13 van ko-
ninklijk decreet nr. 1127/39 zouden weigeren werkwij-
zen voor het klonen of manipuleren van menselijke 
embryo’s voor commerciële of industriële doeleinden 
te octrooieren, maar dat dit niet wegneemt dat artikel 6, 
lid 1, van de richtlijn tevens de uitsluiting verlangt van 
uitvindingen waarvan de exploitatie in strijd zou zijn 
met de openbare orde, „waarbij de toepassing niet als 
strijdig hiermee mag worden beschouwd op grond van 
het loutere feit dat deze bij een wettelijke of bestuurs-
rechtelijke bepaling wordt verboden”. 
Deze precisering zou aldus kunnen worden uitgelegd, 
dat het principe van niet-octrooieerbaarheid van com-
merciële werkwijzen die ingrepen in menselijke em-
bryo’s impliceren uitdrukkelijk in de wet moet worden 
opgenomen. Hoe het ook zij, uit een nauwkeurige le-
zing van de richtlijn blijkt dat dit principe moet worden 
omgezet. 
56.      Op de in punt 54 van deze conclusie weergege-
ven gronden moet derhalve met betrekking tot deze 
derde grief de niet-nakoming worden vastgesteld. 
57.      De vierde van de door de Commissie aange-
voerde grieven is meer ambigu van aard dan de voor-
gaande en betreft de vraag of het Italiaanse recht een 
bescherming biedt die gelijkwaardig is aan die waarin 

de artikelen 8 tot en met 11 van de richtlijn voor oc-
trooien op biotechnologische uitvindingen voorzien. 
58.      Volgens de aangeklaagde regering beperken 
deze bepalingen zich ertoe de bescherming van het bio-
technologisch octrooi uit te breiden tot materiaal dat 
wordt gewonnen door toepassing van de geoctrooieerde 
werkwijze. 
Artikel 1 bis, sub b, van koninklijk decreet nr. 1127/39 
voldoet volgens haar aan deze criteria; het verleent de 
octrooihouder immers het uitsluitende recht een werk-
wijze toe te passen, alsook het voortbrengsel dat recht-
streeks door die werkwijze is verkregen, met dat doel te 
gebruiken, te verhandelen, te verkopen of in te voeren. 
59.      Het verweer op dit punt overtuigt mij niet. Zon-
der het nationale recht te gaan uitleggen, meen ik dat de 
enkele lezing van de artikelen 8 tot en met 11 van de 
richtlijn en van artikel 1 bis van het koninklijk decreet 
volstaat om vast te stellen dat de communautaire bepa-
lingen specifieke situaties regelen die buiten de door de 
Italiaanse wetgeving geboden bescherming voor het 
voortbrengsel van een octrooi vallen. 
60.      Zo is bijvoorbeeld artikel 8 gewijd aan de be-
scherming van het voortbrengsel; anders dan het Itali-
aanse voorschrift betreft het echter niet enkel octrooi-
eerbare werkwijzen, maar ook biologisch materiaal op 
zich, voorzover dit zich leent voor propagatie of ver-
meerdering. 
In artikel 9 van de richtlijn gaat het om het concrete 
geval van uitbreiding van de bescherming tot het voort-
brengsel met geoctrooieerd genetisch materiaal, waarin 
dit laatste materiaal zijn functie blijft uitoefenen. Dit 
geval verschilt begripsmatig van het verband tussen 
werkwijze en voortbrengsel, het enige wat in Italië is 
geregeld. 
De artikelen 10 en 11 bevatten specifieke afwijkingen 
van de algemene regel van de uitbreiding van de be-
scherming (propagatie of vermeerdering voor de ver-
handeling; bijzonderheden van de agrarische exploita-
tie), die in artikel 1 bis van koninklijk decreet nr. 
1127/39 geen enkele uitdrukking vinden. 
61.      Dit onderdeel van het beroep is dan ook ge-
grond. 
62.      Ten slotte betoogt de Commissie met de vijfde 
grief, dat een regeling ontbreekt over het recht van de 
houders van een geregistreerd kwekersrecht om onder 
redelijke voorwaarden een dwanglicentie van de houder 
van een octrooi op een biotechnologische uitvinding te 
verkrijgen, voorzover deze licentie voor de exploitatie 
van het betrokken plantenras noodzakelijk is. 
63.      De Italiaanse regering verwijst naar artikel 5 van 
koninklijk decreet nr. 1127/39, dat de toepassing of het 
gebruik van een beschermde uitvinding voor de exploi-
tatie van een andere industriële uitvinding zonder toe-
stemming van de betrokken octrooihouder uitsluit. Bo-
vendien voorziet het koninklijk decreet volgens haar in 
een uitgebreid systeem van dwanglicenties. 
Artikel 54, lid 2, sub b, laat dergelijke licenties toe 
wanneer de geoctrooieerde uitvinding niet kan worden 
gebruikt zonder inbreuk te maken op oudere octrooi-
rechten. In dergelijke gevallen moet de houder van het 
latere recht worden beschermd voorzover dit voor de 
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exploitatie van de uitvinding noodzakelijk is, wanneer 
de tweede uitvinding een belangrijke technische voor-
uitgang van aanzienlijk economisch belang vertegen-
woordigt ten opzichte van de eerste. 
Zij beklemtoont voorts dat de administratieve autoritei-
ten, hoewel uit de bewoordingen van de regeling blijkt 
dat zij in beginsel bij het verlenen van dergelijke licen-
ties een zekere beoordelingsmarge genieten, in de prak-
tijk enkel licenties afgeven indien aan de overige voor-
waarden is voldaan. 
64.      Het Italiaanse recht omvat niet alle in artikel 12 
van de richtlijn geregelde gevallen van dwanglicenties 
wegens afhankelijkheid, ook al zijn zij duidelijk op 
dezelfde filosofie geïnspireerd. 
Afgezien van het kennelijk facultatieve karakter van de 
licentie in koninklijk decreet nr. 1127/39, verlangt een 
richtlijnconforme uitlegging van het nationale recht een 
overeenkomstige uitbreiding van de octrooiregeling tot 
het kwekersrecht en de gelijktijdige invoering van het 
begrip „redelijke vergoeding” voor het gebruik van de 
licentie. Bovendien stelt artikel 12, lid 3, sub a, de ver-
lening van de licentie uitdrukkelijk afhankelijk van het 
bewijs dat de aanvrager zich tevergeefs tot de octrooi-
houder of de houder van het kwekersrecht heeft ge-
wend om een contractuele licentie te verkrijgen, welke 
voorwaarde in de Italiaanse regeling ontbreekt. 
65.      Dit onderdeel van het beroep moet derhalve ge-
grond worden verklaard. 
Kosten 
66.      De Italiaanse Republiek heeft niet de verwijzing 
van verzoekster in de kosten gevorderd, zodat zij over-
eenkomstig artikel 69, lid 5, van het Reglement voor de 
procesvoering haar eigen kosten dient te dragen. 
67.      Wat de kosten van de Commissie betreft, ben ik, 
gezien het feit dat beide partijen gedeeltelijk in het on-
gelijk zijn gesteld en in het bijzonder gelet op de ont-
wijkende processtrategie van de verwerende lidstaat, 
die het normale verloop van het geding heeft verstoord, 
van mening dat beide partijen voor de helft in die kos-
ten moeten worden verwezen overeenkomstig artikel 
69, lid 3, van het Reglement voor de procesvoering. 
Conclusie 
68.      Ik geef het Hof dan ook in overweging vast te 
stellen dat de Italiaanse Republiek haar verplichtingen 
krachtens de artikelen 6, lid 2, en 8 tot en met 12 van 
richtlijn 98/44/EG van het Europees Parlement en de 
Raad van 6 juli 1998 betreffende de rechtsbescherming 
van biotechnologische uitvindingen niet is nagekomen, 
het beroep voor het overige te verwerpen en de verwe-
rende lidstaat uitdrukkelijk te verwijzen in zijn eigen 
kosten, alsmede in de helft van de kosten van de Com-
missie. 
 
 
 
1 – Oorspronkelijke taal: Spaans. 
2 – PB L 213, blz. 13. 
3 – Voetnoot niet relevant voor de Nederlandse verta-
ling. 
4 –      Cass. 28 juni 2001, nr. 8879. 
5 – 363/85, Jurispr. blz. 1733, punt 7. 

6 – Arrest van 28 februari 1991, Commissie/Duitsland 
(C‑ 131/88, Jurispr. blz. I‑ 825, punt 8). 
7 –      Zie bijvoorbeeld arresten van 25 november 
1998, Commissie/Spanje (C‑ 214/96, Jurispr. blz. 
I‑ 7661, punt 25); 25 mei 2000, Commis-
sie/Griekenland (C‑ 384/97, Jurispr. blz. I‑ 3823, 
punt 35), en 10 mei 2001, Commissie/Nederland 
(C‑ 152/98, Jurispr. blz. I‑ 3463, punt 21). 
8 – Punt 76 van de gevoegde conclusies van 3 juli 2001 
in de zaken Commissie/Portugal (arrest van 4 juni 
2002, C‑ 367/98, Jurispr. blz. I‑ 4731), Commis-
sie/Frankrijk (arrest van 4 juni 2002, C‑ 483/99, Juris-
pr. blz. I‑ 4781) en Commissie/België (arrest van 4 
juni 2002, C‑ 503/99, Jurispr. blz. I‑ 4809). 
9 – Arrest van 13 december 1990, Commis-
sie/Griekenland (C‑ 347/88, Jurispr. blz. I‑ 4747, 
punt 28). 
10 – Zie inzonderheid arresten van 25 mei 1982, Com-
missie/Nederland (96/81, Jurispr. blz. 1791, punt 6); 26 
juni 2003, Commissie/Spanje (C404/00, Jurispr. blz. 
I6695, punt 26), en 6 november 2003, Commis-
sie/Verenigd Koninkrijk (C434/01, Jurispr. blz. 
I‑ 13329, punt 21). 
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