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Begreber ne saadelighed og offentlig orden
Begrebet saadelighed anvendes i forskellige
juridiske sammenhaange. Begrebet forbindes
vel saligt med saadelighedsforbrydelser, men
ogsa en udnyttelse af en opfindelse eller en
markedsfering af et produkt mv. kan kraanke
sadeligheden. En medlemsstat  kan under
henvisning til ssadelighedsbegrebet anvende
nationale saaregler pd en rakke omréder,
hvoraf nogle er angivet nedenfor.

EF-traktatens artikel 30 (Undtagelses-
bestemmel sen for frie varebevaayel ser)
EF-traktatens artikel 95, stk. 4, som
henviser til artikel 30 (' Miljggarantien’)
Direktiv 98/44/EF om retlig beskyttelse af
bioteknologiske opfindelser, artikel 6
(Undtagelsen vedr grende ikke-
patenter bare opfindel ser)

Den danske Patentlov § 1b (Etik
paragraffen)

De angivne omréder kan inddeles i to grupper
som vedrerer den europaaske regulering af
henholdsvis frihandelen og patentudstedel sen.

Som det fremgar af opregningen indgar
begrebet saadelighed i den officielle danske
version af direktiv 98/44/EF om retlig
beskyttelse af bioteknologiske opfindelser
(herefter benaevnt direktivet). Ordlyden af den
danske version lyder sdledes:

Artikel 6, stk. 1:

Opfindelser, hvis kommercielle udnyttelse ville stride
mod saedelighed eller offentlig orden, er udelukket fra
patentering, idet alene det forhold, at udnyttelsen af
opfindelsen er forbudt ved lov eller administrativ
forskrift, ikke i sig selv bevirker, at opfindelsen strider
mod saedelighed eller offentlig orden.

Andre eksempler pa anvendelse af et
tilsvarende moral begreb ses eksempelvis ogsa
af Aftalen om Handelsrelaterede Intellektuelle
Ejendomsrettigheder (TRIPSs) og Den

Europaa ske Patentkonvention (EPK) art.

53(a) og Regel 23(d), som implementerer
direktiv 98/44/EF, artikel 6. Den Europadske
Patentkonvention anvender udtrykket ” ordre
public” or morality som i den danske version
er oversat til saadelighed eller offentlig orden.
TRIPs-aftalen anvender i den danske
oversadtel se udtrykkene ordre public eller
moral.

Der henvises ogsa til begrebet offentlig orden
i de undtagelsesbestemmelser, som er
opregnet ovenfor. Begrebet offentlig orden er
meget bredt.' EF-domstolen har veaet meget
tilbageholdende med at acceptere nationale
handel shindringer begrundet i hensynet til den
offentlige orden. | relation til frihandel og
dermed EF-traktatens artikel 30 finder
undtagelsen formentlig kun anvendelse i de
tilfadde, hvor ingen af bestemmelsens gvrige
hensyn kan bruges.

| relation til patentmeddelelsen vil en
opfindelse, hvis kommercielle udnyttelse vil
stride mod den offentlige orden, vame
udelukket fra patentering. Det er imidlertid
Klart, at en overtraadelse af en medlemsstats
lovgivning €eler a lovgivningen hos flere af
de kontraherende parter i den Europsaske
Patentkonvention  ikke  medferer, at
opfindelsen aene af denne grund strider mod
sagdeligheden eller mod den offentlige orden.
Det er formdlet med opfindelsen, der er
afgarende for, om undtagelserne finder
anvendelse.

Fortolkningen af de EU-retlige begreber
sadelighed og offentlig orden vil | farste
omgang vage overladt til de relevante
myndigheder i medlemsstaterne. | forbindelse
med patentmeddelelsen vil ogsd den
Europaaske Patentmyndighed i Mdunchen
skulle fortolke begreberne. Det ma imidlertid
pointeres, a EF-domstolen har
enekompetence til at fortolke begreberne i



tilfadde, hvor disse har oprindelse i EU-retten.
Dermed kan EF-domstolen  principielt
tilsidesadte den fortolkning som anvendes af
de nationale myndigheder, ogsd selv om
patentet er meddelt af Den Europaaske
Patentmyndighed (og patentansgger har
designeret et EU-land).

Det er vigtigt a vege opmegksom p3, at
begreberne i patentreguleringen og i
frinandel sreguleringen ikke nadvendigvis har
et identisk indhold. At EF-domstolen i
relation til begrebet offentlig orden i EF-
traktatens artikel 30 vedragrende frihandel har
vaget tilbageholdende betyder ikke, at
begrebet offentlig orden i en patentretlig
sammenhaang (konkret direktivets artikel 6,
sk. 1) vil mede en tilsvarende
tilbageholdenhed fra EF-domstolen.

Eksisterende bioteknologisk harmonisering
Direktiv 98/44/EF om retlig beskyttelse af
bioteknologiske opfindelser, artikel 6,
stk.1: Seedelighed og offentlig orden
Direktiv 98/44/EF om retlig beskyttelse af
bioteknologiske opfindelser, der er vedtaget
med hjemmel i EF-traktatens artikel 100A (nu
artikel 95) har, ifelge prasamblen, bl.a til
fomd a veane om og fremme
investeringerne inden for bioteknologi. Hertil
kommer et gnske om at sikre samhandelen og
det indre markeds funktion. Direktivet
fastsaetter bl.a. betingelserne for at opna
patent pa isolerede gener og celler fra
mennesker, planter og dyr (bioteknologiske
opfindelser), hvilket indebager en eneret |
forbindelse med en eventuedd kommerciel
udnyttelse. Derimod regulerer direktivet ikke,
hvorvidt den kommercielle udnyttelse lovligt
kan finde sted. Udnyttelsen af patentet kan
begramses af nationale regler ud fra bl.a
sundheds, skkerhedss og miljgmasssige
hensyn.

Dadirektivet er af nyere dato (det skulle have
vaget implementeret i de nationae
lovgivninger senest den 30. juli 2000)
foreligger der endnu ikke retspraksis, som kan
bidrage til fortolkningen af direktivets

undtagel sesbestemmel se, bortset fra
annullationsspgsmalet i sag C-377/98 Holland
mod Radet og Parlamentet, hvor EF-
domstolen opretholdt direktivet." Den praksis,
som har udviklet sig i henhold til anvendelsen
af sodelighedsbegrebet i Den Europesaske

Patentkonvention og 1| de natonde
retssystemer, kan ogsd bidrage som
fortolkningsstette til det  EU-retlige

saadelighedsbegreb.

De medlemsstater, der ikke har implementeret
direktivet rettidigt, er skyldige i traktatbrud.
Tyskland, Grakenland, Frankrig, Italien,
Luxemburg, Holland, @strig, Portugal,
Sverige, Spanien og Belgien har endnu kke
implementeret direktivet.

De etiske og moraske hensyn, som ifglge
artikel 6, stk. 1, skal indga i vurderingen af
patentansggningen, supplerer den normale
patentretlige kontrol. Der er i henhold til
artikel 6, stk. 1, to led i bedemmelsen &f
hensynet til ssadelighed eller offentlig orden.
For det forste er det den kommercielle
udnyttelse af opfindelsen, der skal stride mod
sadelighed eller offentlig orden. For det andet
vil som tidligere nsevnt det forhold, at
udnyttelsen af en opfindelse er forbudt ved
national eller international lovgivning, ikke
nadvendigvis betyde, at opfindelsen i sig selv
e dsridende mod de etiske normer
(sedelighed eller offentlig orden).

| direktivets prasambel (betragtning 39)
henvises der til, at saadelighed og offentlig
orden ravnlig refererer til de i en medlemsstat
anerkendte etiske og moralske principper. Det
kan diskuteres om der i relation til direktivet
(og pa trods af betragtning 39) eksisterer en
fed | esskabsretlig moralkodeks

Direktivets betragtning 39

Saedelighed og offentlig orden svarer navnlig til dei en
medlemsstat anerkendte etiske og moralske principper,
som i sogdeleshed ma tilgodeses inden for
bioteknologien pa grund af de potentielt vidtraskkende
konsekvenser af de opfindelser, der geres pa dette
omrade, og deres naturlige slamtskab med levende
materiale; disse etiske og moralske hensyn supplerer




den normale patentretlige kontrol, uanset hvilket
| teknisk omr ade opfindel sen vedr grer

Af generaladvokat Jacobs fordlag til afgerelse
i sag C-377/98 kan udledes nogle
retningslinier vedregrende betragtning 39. For
det farste er det dbenbart, at medlemsstaterne
vil fortolke og anvende artikel 6 pa forskellig
vis. | praamis 102 anferer generaladvokaten,
a medlemsstaterne dog ikke har en
ubegraanset skansbefgjelse ved fastlagygel sen
af begreberne saadelighed og offentlig orden.
Medlemsstaternes skensmaessige  befgjelse
ved fastsadtelsen af indholdet af begrebet den
offentlige ssadelighed | overensstemmelse
med statens egne vaadinormer er, ifeglge
generaladvokaten formentlig begremnset af
fadles standarder. Der er i praamis 102 i
indstillingen anfert falgende:

Direktiv 98/44/EF om retlig beskyttelse af
bioteknologiske opfindelser, artikel 6, stk.
2: Vg ledendeliste

| bestemmelsen i artikel 6, stk. 2 findes en
vejledende liste over opfindelser, som ikke
kan patenteres. Listen over de hensyn som
positivt opregnes i artikel 6, stk. 2 er ikke
udtemmende. Ifglge direktivets prasambel
skal listen give de nationale domstole og
patentmyndigheder retningdinjer for, hvad
der kan betragtes som vagende i strid med
sselighed eller offentlig orden. | det
falgende vil de enkelte hensyn blive
behandlet i de grupperinger, som anvendes i
artiklen.

Fadles standarder har gennem arene udviklet sig inden
for dette omrdde som inden for s3 mange andre
omrader. Det kan vage, at den etiske side af nogle af
de grundlemggende problemstillinger inden for
direktivets omrade nu mere hensigtsmasssigt kan anses
for reguleret af fadles normer.

EF-domstolen har i den ferneevnte sag (C-
377/98) fastdlaet at artikel 6 giver
medlemsstaternes administrative
myndigheder og retsinstanser et vidt raderum
ved ivaaksadtelsen af udelukkelseskriteriet
sadelighed eller offentlig orden. Dette
raderum er ifdlge EF-domstolen ngdvendigt
for a tage de saalige vanskeligheder i
betragtning, som udnyttelsen af visse patenter
kan give anledning til i den enkelte
medlemsstats  sociale  og kulturelle
sammenhaang. En sammenhaang som de
nationale myndigheder kender bedre end
Fedlesskabets myndigheder. EF-domstolen
pointerede dog, at det naevnte raderum ikke
indebager noget sken, idet direktivet angiver
rammerne for begreberne.
Fadlesskabslovgiver giver sdledes en
vejledning i anvendelsen af begreberne, som
ikke findes i den almindelige patentret.""

Artikel 6, stk. 2

| overensstemmelse med stk. 1 kan der ikke meddeles

patent pa:

a) fremgangsmader til kloning af mennesker

b) fremgangsmdder til andring af menneskets
kanscellers genetiske identitet

c) anvendelse af menneskelige embryoner til
industrielle eller kommercielle formal

d) fremgangsmader til andring af dyrs genetiske
identitet, som kan pafgre dem lidelser, der ikke er
begrundet i en vaesentlig medicinsk nyttevaerdi for
mennesker eller dyr, samt dyr frembragt ved
sadanne fremgangsméader

Den oprindelige formulering af artikel 6, stk.
2 indeholdt aene to hensyn, nemlig:

a) metoder til genterapi pad menneskets
kensceller og

b) fremgangsmader til modificering af
dyrs genetiske identitet mv.

Dette fordlag blev forkastet i marts 1995. | det
fordag, der blev fremsat i august 1997,
andredes formuleringen af litra a) til
fremgangsmader til reproduktiv kloning af et
menneske og litra b) til fremgangsméader til
modificering af menneskets kenscellers
genetiske identitet. Som et nyt litra ¢) blev
indsat metoder, der indebager anvendelse af
menneskelige embryoner, og endelig blev det
tidligere litra b) vedrgrende fremgangsmader
til modificering af dyrs genetiske identitet
opretholdt som et nyt litra d). Den




formulering, som i dag er gaddende, er dog
aandret i forhold til 1997-formuleringen, idet
der ikke udtrykkeligt henvises til reproduktiv
kloning i selve teksten (flyttet til betragtning
41), og udtrykket "'modificering af’ er erstattet
med ’'aandring af’, ligesom forbudet mod
patentering af metoder, der indebager
"anvendelse’ af menneskelige embryoner, er
reduceret til "kommerciel anvendelse'.

Det kan forventes, at listen suppleres af savel
EF-domstolen (gennem issg de pragudicielle
sagsmdl) som de nationale domstole i takt
med den bioteknologiske udvikling og
accepten heraf i samfundet. Efterhanden som
bioteknikkerne udvikles og fllades pa flere
omréder, vil den vejledende opregning
sandsynligvis aandres tilsvarende.

Det vil formentlig blandt andet vege i
forbindelse med denne vejledende liste, at den
europaaske gruppe vedregrende Etik inden for
Naturvidenskab og Ny Teknologi under
Kommissionen kommer til at evaluere de
etiske aspekter vedrgrende bioteknologi, jf.
direktivets artikel 7.

Artikel 3 angiver de etiske aspekter

vedrgrende  respekten  for  menneskets
integritet.

Artikel 3

1. Enhver har ret til respekt for sin fysiske og mentale
integritet.

2. | forbindel se med laggevidenskab og biologi skal isaa
falgende respekteres:

- frit og informeret samtykke fra den berarte person i
overensstemmel se med |ovens bestemmel ser

- forbud mod racehygiejnisk praksis, navnlig praksis,
der har til formal at udved ge mennesker

- forbud mod kommercialisering af menneskekroppen
og dele heraf som sddan

- forbud mod reproduktiv kloning af mennesker.”

Betragtning 44

Den europaaske gruppe vedrgrende Etik inden for
Naturvidenskab og Ny Teknologi under Kommissionen
evaluerer alle etiske aspekter i forbindelse med bioteknologi;
det bemoakes, at denne gruppe kun kan konsulteres,
herunder ogsd om patentrettigheder, med henblik pa en
evaluering af bioteknologien i forhold til de grundlasggende
etiske principper

En aktuel og potentiel pavirkning af
saadelighedsbegrebet kan finde sted gennem
Det Europadske Charter om Grundlagggende
Rettigheder, som blev vedtaget af Stats- og
Regeringscheferne den 8. december 2000. |
prasamblen er det anfert, at Unionen bl.a
styrker beskyttelsen af de grundlesggende
rettigheder pa baggrund af
samfundsudviklingen, de sociale fremskridt
og den videnskabelige og teknologiske
udvikling ved a gere de grundlasggende
rettigheder mere synlige i et Charter.
Charteret, der bestdr af 54 bestemmelser,
indleder i artikel 1 med at fastdd, at den
menneskelige vaadighed e ukraankdlig.

Charteret og i denne sammenhaang ogsa
Europa-Parlamentets  beslutning af 7.
september 2000 vedrgrende ki onlng af
mennesker kan som naavnt principielt pavirke
nutidens saadelighedsbegreb. Men sadanne
fortolkningsbidrag vil dog ikke kunne
resultere i en fortolkning direkte imod
direktivets ordlyd, og de vil eksempelvis ikke
kunne tilsidesadte direktivets klare adgang til
a paentere isolerede dele af det
menneskelige legeme mv. | en sadan situation
kreeves en amndring af direktivet som sadan.
PAa tilsvarende méade kan Charteret fa
indflydelse pa fortolkningen af
sadelighedsbegrebet i henhold  til  EF-
traktatens artikel 30, sdledes at handel med
modificerede embryoner eller organer fra
mennesker eller blandingsvaesener mv. anses
for moradsk og etisk anstadelig. En sidan
fortolkning har ogsa stette i patentretten,
hvilket fremgar af direktivets betragtning 38,
hvorefter fremgangsmader, der kraaker den
menneskelige vaadighed, sasom fremstilling
af blandingsvaesener, der opstar af kensceller
eller totipotente celler fra mennesker og dyr,
naturligvis ogsa er udelukket fra patentering.

Fremgangsmader til kloning af mennesker

Formuleringen af undtagel sen
fremgangsmader til kloning af mennesker
blev som tidligere nsevnt andret fra at henvise
til  reproduktiv kloning til kloning &f
mennesker. Prasamblens betragtning 41




danner basis for en bred definitionen of
kloning.

Betragtning 41

” som fremgangsmader til kloning af mennesker kan
defineres enhver fremgangsmade, herunder teknikker
til deling af embryoner, der har til formdl at
frembringe et menneske med samme genetiske
celleinformation som et andet levende eller afdedt
menneske.”

indgreb i menneskets kansceller og kloning af
mennesker strider mod saadelighed eller
offentlig orden.

Denne definition dagkker enhver
fremgangsméde, som har til formd (hersigt)
at frembringe et nyt menneske. Pa denne
made er definitionen ikke helt s snaever, som
den ville have vaaet, séfremt man havde
bibeholdt forbudet mod reproduktiv kloning.
Den citerede definition undtager dermed ikke
kloning, hvis formaet ikke er at reproducere
et menneske med samme identiske
celleinformation eller, séfremt der klones
uden anvendelse af teknikker til deling af
embryoner. Kloning af pluripotente stamceller
(voksne stamceller) eller organspecifikke
celler er dermed iht. direktivet principielt ikke
undtaget i medfer af undtagelsen
fremgangsmader til kloning af mennesker.
Her er kloningen ikke reproduktiv. Derfor kan
det taankes, at der kan meddeles patent pa
modificerede/manipul erede organer, vae eller
cellelinier, der er frembragt ved en teknisk
fremgangsmade (og isoleret fra det
menneskelige legeme) forudsat at de
nadvendige patenterbarhedskriterier i gvrigt
er opfyldt." Det madog pointeres, at listen i
artikel 6, stk. 2 ikke er udtammende, men kun
er vejledende. Den generelle regel i artikel 6,
stk. 1 skal sdledes ikke uden videre
udelukkes, hvis opfindelsen ikke er omfattet
af den vejledende liste. Her kan der atter
henvises til prasamblens betragtning 39.

Fremgangsmader til andring af menneskets
kenscellers genetiske identitet

| forbindelse med denne udelukkelsesdrsag er
det igen nadvendigt at finde en uddybende
forklaring i presamblen. Det fremgar af
betragtning 40, at der inden for Fadlesskabet
er amindelig enighed om, a genetiske

Betragtning 40

Der er inden for Fadlesskabet almindelig enighed om,
at genetiske indgreb i menneskets kansceller og kloning
af mennesker strider mod saedelighed eller offentlig
orden; det er derfor vigtigt telt klart at udelukke
patentering af fremgangsmader til aadring af
menneskets  kanscellers  genetiske  identitet  og
fremgangsmader til kloning af mennesker

| tilknytning til det fordag til formulering af
undtagelsen, som var relateret til genterapi pa
menneskets kensceller, var begrundelsen for
udelukkelse, at dette gav anledning til
fuldstaandigt nye, vigtige og kontroversielle
spargsmal.

Ved genterapi pa kensceller, som ogsa i dag
er omfattet af patenteringsforbudet, foretages
der genetiske aandringer i de £kvenser, som
fremkalder avorlige sygdomme, og derved
undgas det, at de videreferes til de neeste
generationer.Y Der sker med andre ord en
pavirkning af kenscellerne, som gar i arv.
Dette ma ikke udnyttes kommercielt.

Anvendel se af menneskelige embryoner til
industrielle eller kommercielle formal

Med udelukkelse af den kommercielle
udnyttelse af det menneskelige embryon, star
det klart, at dette forbud ikke vedrerer
opfindelser, som har et terapeutisk eller
diagnostisk formdl, og som klart knytter sig til
menneskelige embryoner.

Betragtning 42

Anvendelse af menneskelige embryoner til industrielle
eller kommercielle formdl bgr ogsd udelukkes fra
patentering; en sddan udelukkelse vedrarer under alle
omstandigheder ikke opfindelser, som har et
terapeutisk eller diagnostisk formal, og som anvendes
p& menneskelige embryoner og er nyttige for dem.

Det spargsmal der rejser sig i forbindelse med
denne udelukkel sesdrsag er imidlertid,
hvornar der foreligger et embryon;

er det pa befrugtningsti dspunktet,




er det alene ved naturlig befrugtning

eller,

er det embryon, der opstér i en

petriska ogsa beskyttet?"'
Det er ogsa i forbindelse med den aktuelle
debat om adgangen til at anvende embryonale
stamceller til terapeutisk behandling aktuelt
med en stillingtagen hertil. Det ma dog
antages, at et embryon i relation til direktivet
defineres som foreliggende fra
befrugtningstidspunkt, uanset om der sker
kunstig befrugtning.
Som det fremgar af den citerede betragtning
42, omfatter forbudet ikke opfindelser, der har
et tergpeutisk eller diagnostisk formdl, og som
klart knytter sig til det menneskelige
embryon. Der kan ogsai denne forbindelse
stilles en raskke spargsmal. Kan man for det
ferste adskille kommercielle og terapeutiske
eller diagnostiske forma?""' Vil enhver
forskning vazre uden kommerciel bagtanke?
Dernaest; hvilket embryon skal nytten knytte
sig til”? Skal der foreligge en individuel nytte,
eller er det nyttevaadien for de humane
embryoner (eventuelt familien) som sadan?
Hvis der er tale om et individuelt nyttebegreb,
er det under alle omstaendigheder udelukket at
retfeardiggere et sddant hensyn, safremt der er
tale om et aborteret foster. Endelig kan der
stilles spergsma ved rangforholdet mellem
terapeutiske/diagnostiske formd og forbudet
mod fremgangsmader til kloning af
mennesker. De naa/nte hensyn udelukker
imidlertid ikke hinanden. Hvis en opfindelse
er baseret pa en klonet embryonal (isoleret)
stamcellelinie (uden at kloningen har til
hensigt at frembringe et menneske identisk
med et nulevende eller afdadt) og har et
terapeutisk/diagnostisk formal kan en sadan
opfindelsei relation til direktivet principielt
patenteres, forudsat at
patenterbarhedskriterierne i @vrigt er opfyldt.
Det er dog i denne forbindelse nadvendigt at
vaae opmagksom pa bestemmelsen i EPK art.
52, stk. 4 (og den tilsvarende bestemmelse i
den danske patentlov § 1, stk. 3) hvorefter der
ikke kan meddeles patent pa fremgangsmader
til kirurgisk, terapeutisk behandling eller

diagnosticering, som anvendes pa mennesker
eller dyr.

Fremgangsmader til aandring af dyrs
genetiske identitet, som kan pafare dem
lidelser, der ikke er begrundet i en vaesentlig
medicinsk nyttevaardi for mennesker eller dyr,
samt dyr frembragt ved sadanne
fremgangsmader

Det felger mere uddybende i betragtning 45,
a fremgangsmader til edring af dyrs
genetiske identitet, der kan pafere dem
lidelser, uden at dette er begrundet i en
vaesentlig medicinsk nytteveadi for
mennesker eller dyr i forbindelse med
forskning, forebyggelse, diagnostik eller
terapi, samt dyr, der er frembragt ved sadanne
fremgangsmader, begr  udelukkes fra
patentering. Med andre ord er vurderingen af,
hvorvidt transgene dyr skal kunne patenteres
ikke absolut, men afheangig a en
proportionalitetsvurdering, som er relativt
svag a gere objektiv. Hvorledes mades
forholdet mellem dyrs lidelser og menneskers
nytteveardi?

Den Europaaske Patentkonvention

Den Europad ske Patentkonvention indehol der
i artikel 53(a) en undtagel sesbestemmel se.
Patent kan ikke meddeles pa ” opfindel ser,
hvis offentliggerelse eller udnyttelse ville
stride mod offentlig orden eller ssedelighed
(ordre public or morality). Det antagesi den
juridiske litteratur, at bestemmmel sen refererer
til de enkelte kontraherende staters

mora normer. """

Den oprindelige tanke med artikel 53 var,
ifelge EPO’s guiddlines, at undtage
eksempelvis brevbomber og andre kriminelle
eller generelt stedende opfindelser fra
patentering. Bestemmelsen er ligesom den
tilsvarende danske bestemmelse i patentloven
blevet genoplivet i relation til
miljgbeskyttelse og ikke mindst i kraft af den
bioteknologiske udvikling. | et europadsk
perspektiv var den genoplivende faktor den
sakal dte ONCO-mus patentansagning.



Onco-musen

En Onco-mus er en transgen mus. Musen har faet
indfart et gen, som gger modtageligheden over for
kradtfremkal dende stoffer (sygdomsmodel).
Patentansggningen  omfattede patent pa en
fremgangsmade til fremstilling af det genetisk
manipulerede dyr og patent pd selve dyret. Under
behandlingen af patentansggningen blev
patenterbarheden af transgene dyr generelt udelukket
under henvisning til moral. Under appellen blev sagen
imidlertid hjemvist med anvisning om, at der skulle
foretages en afvejning af lidelse og nyttevaadi.
Derefter blev patentet meddelt, men det er pa grund af
indsigelser mod patentet tvivisomt, om det
opretholdes™

| forbindelse med meddelelse af et patent pa
herbicid resistente planter (planter, der til en
vis grad er beskyttet mod ukrudt og
svampesyge) fik den europadske
patentmyndighed lgjlighed til at tilpasse
fortolkningen af ordre public og ssadelighed.

Herbicid resistente planter

Begrebet offentlig orden omfattede ogsd beskyttelsen af
den offentlige sikkerhed og individernes legemlige
integritet som en del af samfundet. Opfindelser som
indeholder alvorlige miljgrisici kan ikke patenteres.
Begrebet ssadelighed daskker over dybt rodfsestede
normer (hvad er rigtigt og acceptabelt og hvad er
forkert) i europad sk kultur *

Denne opfattelse stettes pa de samlede
accepterede normer, der har dybe radder i den
konkrete kultur. For savidt angdr EPK, er den
pagaddende kultur kulturen i det europadske
samfund og civilisation.

Endelig var en dllingtagen nedvendig i
forbindelse med meddelelsen af et genpatent
pad Relaxin (et hormon, som produceres i
agjgestokkene, og som har den virkning, at
kvindens muskler afdappes mellem veerne).
Her vedrearte indsigelserne de moraske
aspekter af patentering a mennesket,
udnyttelse af den gravide kvindekrop, slaveri
OS/.XI

| forbindelse med implementeringen af
direktiv 98/44/EF pr. 1. september 1999 blev
direktivets undtagelser direkte anvendelige i
EPK-regi. Regel 23d 1 det europadske

patentsystem indeholder en ordret gengivelse
af direktivets artikel 6.

| forbindelse med den igangvaarende revision
af konventionen er det foresldet, at artikel
53(a) bringesi overensstemmelse med TRIPs-
aftalen og direktivet, sdledes at der kun skal
opstilles et forbud sifremt den kommercielle
udnyttelse strider mod ordre public og
saadelighed (morality).

Aftalen om Handelsrelaterede I ntellektuelle
rettigheder (TRIPs-aftalen)

TRIPs-aftalen er en af de nye centrale WTO-
aftaler, og den udger et supplement til GATT-
aftalen om handel med varer i traditionel
forstand." Det falger af den amindelige regel
I GATT-1994 artikel XX, a medlemslandene
kan indfgre handelspolitiske tiltag, der er
nadvendige for a beskytte menneske-, dyre-,
eller planteliv, samt tiltag, der relaterer sig til
bevarelsen af udtemmelige naturressourcer.""

Formaet med TRIPs-aftalen er at fremme en
effektiv og hensigtsmaessig beskyttelse af de
intellektuelle  gendomsrettigheder.  Hertil
kommer et gnske om a formindske
fordrgininger a og hindringer for den
internationale samhandel herunder at sikre, at
foranstaltningerne  og  procedurerne il
handhaevelse af intellektuelle
gendomsrettigheder ikke i sig selv udger
hindringer for den lovlige samhandel.
TRIPs-aftalens afsnit 5 indeholder i artikel 27
en bestemmelse, der fastddr, at adle
opfindelser (som opfylder
patenterbarhedskriterierne) skal kunne
patenteres pa alle teknologiske omrader.
Patenter skal kunne udtages og udnyttes uden
diskrimination med hensyn til
opfindelsessted, teknologisk omrade og
produktionssted.

TRIPs-aftalens parter kan dog ifeglge artikel
27, stk. 2 undlade at meddele patent under
henvisning til ordre public eler moral. Under
denne kategori fader ifglge ordlyden af
artikel 27(2) beskyttelse af menneskers, dyrs



eller planters liv eller helbred eller for at
undga alvorlig beskadigel se af miljget.

Trips-aftalens artikel 27, stk. 2

Medlemmerne kan naggte patentering af opfindelser,
hvis kommercielle udnyttelse pa deres omrade det er
nadvendigt at forhindre for at beskytte ” ordre public”
eller moralen, herunder beskytte menneskers, dyrseller
planters liv eller helbred eller undgd alvorlig
beskadigelse af miljget, forudsat at sadanne
udelukkelser ikke kun foretages, fordi udnyttelsen er
forbudt i dereslovgivning

3) anvendel se af menneskelige embryoner til
industrielle eller kommercielle formal og

4) fremgangsmader til andring af dyrs genetiske
identitet, som kan pafere dem lidelser, der ikke er
begrundet i en vassentlig medicinsk nyttevaerdi for
mennesker eller dyr, samt dyr frembragt ved sddanne
fremgangsmader.

Ligesom i direktiv 98/44/EF art. 6, stk. 1,
fatdds det i TRIPs-aftaen, a det er en
betingelse, a udelukkelsen ikke aene
foretages, fordi udnyttelsen er forbudt i egen
lovgivning. Direktivet fastdar i artikel 1, stk.
2, a det ikke bergrer medlemsstaternes
forpligtelser i henhold til navnlig TRIPs-
aftalen og konventionen om den biologiske
mangfoldighed.

Sammenholdes  TRIPs-aftalens  legitime
hensyn med EF-traktatens traktatfeestede og

dommerskabte undtagel ser for
samhandel srestriktioner, ses det, at der er tale
om et betydeligt sammenfald.

Miljabeskyttelseshensyn vil ligesom hensyn
til mennesker og dyrs liv eller sundhed kunne
begrunde, at en medlemsstat undlader at
meddele patent eller haammer import og
eksport.

Den danske Patentlov

Med implementeringen af direktiv 98/44/EF
har patentlovens sasdelighedsbegreb faet
falgende fornyelse:

Patentlovens§ 1 b

Patent meddel es ikke pa opfindelser, hvis kommercielle
udnyttelse ville stride mod ssadelighed eller offentlig
orden.

Sk. 2. En udnyttel se skal ikke anses for at stride mod
sadelighed eller offentlig orden alene af den grund, at
udnyttelsen er forbudt ved lov eller administrativ
forskrift.

Sk. 3. 1 medfer af stk. 1, kan der blandt andet ikke
meddel es patent pa

1) fremgangsmader til kloning af mennesker

2) fremgangsmader til aandring af den genetiske
identitet hos menneskets kansceller

Det anfares i bemaakningerne til loven, at
bestemmel sen ikke aendrer ved hidtidig
praksis. | Patenthandbogen (vejledning fra
Patent- og Varemagkestyrelsen, fra marts
2001) redegares for Styrelsens praksis.

Det fremgér bl.a. heraf at alene aandrede eller
genmodificerede somatiske cellelinier kan
patenteres, da umodificerede cellelinier ikke
opfylder patenterbarhedskriterierne.

| EPK artikel 52, stk. 4 og i de fleste nationale
patentreguleringer findes der som tidligere
naavnt yderligere en undtagel se, som ogsa kan
begrundes etisk, men hvis berettigelse
normalt forbindes med, at der ikke foreligger
kommerciel udnyttelse. Ifalge Patentlovens §
1, stk. 3 anses fremgangsmader til kirurgisk
eller terapeutisk behandling eller til
diagnosticering, som anvendes pa mennesker
eller dyr, ikke som opfindelser. Dette er bl.a.
begrundet i, at lasgen ikke skal vage
begramset i sine behandlingsmuligheder.

Direktiv
anvendelse  af
mikroorganismer
Direktiv 90/219 om indesluttet anvendelse af
genetisk modificerede  mikroorganismer"
fastsadter, ifelge direktivets artikel 1, fadles
foranstaltninger vedrgrende Indesluttet
anvendelse af  genetisk  modificerede
mikroorganismer med henblik pa beskyttelse
af menneskers sundhed og af miljget.
Foranstaltningerne  medfgrer en nationd
godkendelsess og anmeldelsesprocedure.
Direktivet er aandret ved direktiv 98/8L/EF*"
og suppleret ved Radets bedutning
2001/204/EF for s vidt angar kriterierne for
fastsadtelse af, om bestemte typer af genetisk
modificerede mikroorganismer er sikre for
menneskers sundhed og for miljzet.

90/219/EZF  om
genetisk

indesluttet
modificerede




Direktiv 90/219 om indesluttet anvendelse af
genetisk modificerede mikroorganismer har
hjemme i EF-traktatens artikel 175.
Medlemsstaterne har derfor adgang til at
indfare og opretholde nationale saaregler. De
nationale saaregler skal dog vaae forenelige
med traktaten, hvorfor bl.a EF-traktatens
artikel 28 og 29 ikke ma kraankes. Foreligger
der en kramkelse a varernes frie
bevaggelighed, skal denne kunne
retfeadiggeres, og her er det relevant at
vurdere, om en henvisning til
saalelighedsbegrebet kan retfaadiggere, at
samhandelen haammes. Man kan paberdbe
salelighed, uanset om de nationae
foranstaltninger er diskriminerende over for
andre medlemsstater, men det er atid svaaere
at opretholde diskriminerende regler. Det er
svaat at begrunde en moralnorm, som ikke
gadder inden for eget territorium.

Direktiv 90/22/E@F om udseetning i miljget
af genetisk modificerede organismer

Direktiv. 90/220 om udssgning i miljget of
genetisk modificerede organismer vedrarer
forsggsudsagning og markedsfering  af
genetisk modificerede organismer, der er
bestemt til efterfagende udssgning i miljeet.
Direktivet opererer med et anmeldel sessystem
for forsggsudsagning og et
godkendel sessystem for markedsfaring.
Direktivet regulerer bl.a. betingelserne for at
opna EU-godkendelse. En ansggning om
godkendelse kan eksempelvis mades med
indsigelser fra de @vrige medlemsstater. Hvis
et produkt er blevet godkendt i en
medlemsstat (den medlemsstat, hvor det
markedsferes farste gang) kan en anden
medlemsstat  ikke under henvisning il
direktivet forbyde markedsferingen af dette
produkt.

Det fremgar af direktivets artikel 15, at
medlemsstaterne ikke af grunde, der vedrerer
anmeldelse af og skriftlig godkendelse til
udssning i henhold til direktivet, ma
forbyde, begramse eller forhindre
markedsfering af produkter, der indeholder
eller bestdr af GMO, som opfylder kravene i

direktivet. Direktivet indeholder dog en
sikkerhedsklausul, hvorefter medlemsstaterne
midlertidigt har adgang til at begraense/eller
forbyde markedsfering, hvis der er en
berettiget grund til at formode, at der er risko
for menneskers sundhed eller miljget.
Direktivet er vedtaget med hjemme i EF-
traktatens artikel 100A, hvilket betyder, at en
henvisning til ssadelighedsbegrebet  kan
anvendes, hvor en medlemsstat ensker at
anvende nationale saaregler, se herom
nedenfor.

Med vedtagelsen af direktiv 2001/18/EF om
udsagning i miljeget af genetisk modificerede
organismer og om ophaevelse af Radets
direktiv 90/220 er det eksisterende direktivs
bestemmel ser aandret (skaapet) med hensyn
til bl.a. godkendelse. Direktiv 90/220/EQF
ophaeves den 17. oktober 2002.

Det nye direktiv er vedtaget med hjemmel i
traktatens artikel 95. Det bygger pa
forsigtighedsprincippet og indeholder regler
om notifikation og udssgning.

Hertil kommer bl.a. bestemmelser om
hensyntagen til menneskers sundhed og miljg,
risikovurderinger samt konsultation af en
etisk og en videnskabelig komite.

Artikel 23 indeholder en beskyttel sesklausul,
som har falgende ordlyd:

Artikel 23, stk.1

1. Hvis en medlemsstat som fglge af nye eller
supplerende oplysninger, der er fremkommet efter, at
tilladelsen er givet, og som pavirker
miljgrisikovurderingen, eller som falge af revurdering
af eksisterende oplysninger pa grundlag af ny eller
supplerende videnskabelig viden har begrundet
formodning om, at en GMO, der udger eller indgar i
produkter, og som er blevet behgrigt anmeldt, og
hvortil der er givet skriftlig tilladelse i henhold til dette
direktiv, udger en risiko for menneskers sundhed eller
miljget, kan denne medlemsstat midlertidigt begraanse
eller forbyde brug og/eller salg af den pagad dende
GMO som eller i produkter pasit omrade.
Medlemsstaten sikrer, at der i tilfadde af alvorlig risiko
traffes nadforanstaltninger som f.eks. suspension af
eller stop for markedsfaringen, og at offentligheden
informeres.

M edlemsstaten underretter straks Kommissionen og de
pvrige medlemsstater om de foranstaltninger, der er




truffet i henhold til denne artikel, og angiver arsagerne
hertil, idet den forelaggger sin revurdering af
miljgrisikovurderingen med angivelse af, hvorvidt
betingelserne for tilladel sen skal aandres eller

tilladel sen inddrages, og hvordan dette skal ske, og i
givet fald de nye eller supplerende oplysninger, som
afgerelsen er baseret pa.

Konventionen om den biologiske
mangfol dighed (Biodiver sitetskonventionen)
Direktivets (98/44/EF) praeambel, henviser
specifikt  til  Biodiversitetskonventionens
artikel 3 (Staternes suveramitet og ansvar over
for hinanden), artikel 8 (bioteknologi og
riskovurdering for mennesker & milj@) og
artikel 16, stk. 2, andet punktum og artikel 16,
stk. 5 (vedr. patent og andre intellektuelle
rettigheder).

Biodiversitetskonventionens artikel 8 g) og h)
vedrgrende in Stu-bevaring har falgende
ordlyd:

Artikel 8

Hver kontraherende part skal, si vidt muligt og alt
efter omstaendighederne:

...g) udvikle eller bevare midler til at regulere, forvalte
eller styre risikoen ved anvendelse og udledning af
levende, bioteknologisk modificerede organismer, som
kan formodes at have negative miljgvirkninger til skade
for bevaring og bexedygtig udnyttelse af den
biologiske mangfoldighed, idet der ogsa tages hensyn
til sundhedsrisikoen for mennesker

h) forhindre indferelse af, kontrollere eller udrydde
fremmede arter, der truer gkosystemer, levesteder eller
arter...

Som felge a kravet | Biodiversitets-
konventionens artikel 19, stk. 3 fremkom
Cartagena-protokollen  om  biosikkerhed
(Global miljgaftale). Protokollen fokuserer pa
international graanseoverskridende overfarsel
af levende modificerede organismer (LMO)
og dermed ogsa pa den internationale hardel.
Protokollen omfatter sdvel LMO bestemt il
udsagning, som LMO bestemt til fede, foder
eller forarbgidning.*"' Protokollen bygger pa
et notifikationssystem, og den giver bl.a
parterne mulighed for at tage hensyn til risko
for menneskers sundhed, og den accepterer
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anvendelsen af  forsigtighedsprincippet. "
Protokollen henviser ikke til etiske hensyn.

Saadelighedsbegrebets anvendelse uden for
den eksisterende bioteknol ogiske
harmonisering

Forskelligt fra de netop behandlede omrader
inden for den eksisterende bioteknologiske
harmonisering, er de ikke harmoniserede
omrader. Ogsa her er det interessant at
vurdere, i hvilken udstrakning  en
medlemsstat kan hindre visse former for
bioteknol ogiske produkter pa eget territorium
eller beskytte andre medlemsstater mod at
modtage sadanne produkter fra deres omréde
(eksterritorial  ssadelighedsbeskyttelse). Det
ma antages, a en medlemsstat ikke har
adgang til a foretage eksterritorial
sadelighedsbeskyttelse (hindre eksport), da
EF-domstolen har fastdaet, at en medlemsstat
ikke kan overfgre nationale moralstandarder
til de gvrige medlemsstater. Dog kan man
forbyde national produktion eller en aktivitet
generelt — ogsa selv om dette (logisk) hindrer
eksport.

EF-traktatens artikel 30

En af de grundlagggende friheder, som vaernes
I Fadlesskabet, er princippet om varernes frie
bevagelighed. Det falger af EF-traktatens
artikel 28 og artikel 29, at medlemsstaterne
ikke ma hindre samhandelen i EU. Pa de
omrader, hvor der ikke er harmoniseret, kan
medlemsstaterne dog fastsadte restriktive
foranstaltninger, s&fremt disse kan begrundes
i é af de hensyn, som positivt er nsavnt i EF-
traktatens artikel 30. Det er dog en betingel se,
at foranstaltningerne er proportionale og ikke
udger et middel til vilkarlig
forskelshehandling eller en skjult
begramsning af samhandelen.

EF-traktatens artikel 30

Bestemmelserne i artikel 28 og 29 er ikke til hinder for
sddanne forbud eller restriktioner vedregrende
indfgrsel, udfgrsel eller transit, som er begrundet i
hensynet til den offentlige saadelighed, den offentlige
orden, den offentlige sikkerhed, beskyttelse af
menneskers og dyrs liv og sundhed, beskyttelse af
planter, beskyttelse af nationale skatte af kunstnerisk,




historisk eller arkaeologisk veardi, eller beskyttelse af
industriel og kommerciel ejendomsret. Disse forbud
eller restriktioner ma dog hverken udgere et middel til
vilkarlig  forskelsbehandling eller en  skjult
begramsning af samhandelen mellem medlemsstater ne.

Som det fremgar, henviser artikel 30 til den
offentlige ssedelighed. For at kunne vurdere
artikel 30's ssadelighedsbegreb i relation til
bioteknologiske produkter ma det pointeres,
a artike 30 ogsd naevner hensynet il
beskyttelse af menneskers og dyrs liv og
sundhed samt beskyttelse af planter. Foruden
den traktatfeestede undtagelse har EF-
domstolen gennem sin praksis (Cassis de
Dijon) udviklet undtagelser fra princippet om
varernes frie bevagelighed, som kan
begrundes i eksempelvis miljgbeskyttelse
eller god handelsskik.

Saadelighedshensynet

Sifremt en medlemsstat begrunder en
handelsrestriktion i hensynet til den offentlige
sadelighed, foreligger der ikke en for
medlemsstaten  ubetinget adgang til at
handhaeve nationale etiske og moralske
standarder. Begrebet skal som udgangspunkt
fastlaagges ud fra medlemsstaternes egne
normer, men sadanne nationale vaadinormer
kan ikke uden videre pétvinges de evrige
medlemsstater.”""" Det er afgerende for EF-
domstolens vurdering af, om en medlemsstat
med rette kan henvise til
sadelighedsbegrebet, at foranstaltningen ikke
er lovlig i medlemsstaten. Safremt der
opstilles et importforbud, uden at der samtidig
foreligger nationale bestradbelser pa at hindre
en tilsvarende produktion i medlemsstaten, vil
Domstolen nagope acceptere en
Importbegraasning.

Begrebet er tidligere blevet pdberdot i
forbindelse med bl.a. indferelse af oppustelige
dukker af abenbar seksuel karakter og
pornografisk materiale samt ud fra religigse
bevagygrunde.

EF-traktatens artikel 30 og hensynet til den
offentlige orden
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Hensynet til den offentlige orden i henhold til
EF-traktatens artikel 30 har et mere begraanset
anvendel sesomrade, 0g anvendelsen
forudsadter formentlig, at der skal vege tae
om foranstaltninger for at forebygge eller
imadega kriminalitet. | et konkret tilfadde var
der tale om a undga avorlige civile
uroligheder af voldelig karakter.

EF-traktatens artikel 30 og beskyttelse af
menneskers og dyrs liv og sundhed samt
beskyttel se af planter

Beskyttelse af menneskers og dyrs liv og
sundhed samt beskyttelse af planter kan
paberdbes alene eller under henvisning til
sadelighedsbegrebet. Der kan formentligt
forekomme situationer, hvor det vil veme
lettere at begrunde, at et produkt kan veae
skadeligt for folkesundheden, end at det vil
vage etisk uforsvarligt. | sag 104/75 De
Peijper har EF-domstolen givet udtryk for, at
hensynet til menneskers sundhed vaggter
tungest blandt de i artikel 30 nsavnte hensyn.
Medlemsstaternes adgang til at begrunde
handelshindringer under  henvisning il
folkesundheden afhanger af, om der
foreligger en sandsynlig sundhedsrisko og
adgangen begramses af
proportionalitetsprincippet. Praksis viser, at
det er lettere at bevise eksistensen af en
sundhedsrisko pa omrader vedrerende
bakterier, pesticider og medicin, end det
eksempelvis vil vage pd omréder vedrgrende
tilsagnings- og farvestoffer. ™

Andre naart beslaggtede hensyn

Miljghensyn

EF-traktatens artikel 30 neevner ikke
miljghensyn. EF-domstolen har dog ikke
vaget tilbageholdende med a tage
miljghensyn i betragtning i relation til

samhandel srestriktioner. Miljghensynet blev
for avor accepteret af EF-domstolen med
dommen i den danske returflaskesag fra 1988.

Hensynet til den biologisk mangfoldighed

Endnu et hensyn, som ikke er naa/nt direkte i
hverken direktivets artikel 6 eller EF-
traktatens artikel 30, er hensynet til bevarelse



af den biologiske mangfoldighed. Hensynet
har vist sig a vage et legitimt hensyn i
forbindelse med EF-traktatens artikel 30. | sag
C-67/97 Ditlev Bluhme* fastdog EF-
domstolen, at nationale foranstaltninger til
opretholdelse af en indenlandsk dyrebestand
(den  brune Laesg-bi), der har saalige
egenskaber, bidrager til a bevare den
biologiske mangfoldighed ved at sikre den
pagad dende popul ations overlevelse. Sadanne
foranstaltninger  kan, ifeglge  dommen,
begrundes i hensynet til beskyttelse af dyrs liv
og sundhed.

EF-traktatens artikel 95

Sifremt en  harmonisering af  det
bioteknologiske omréde direkte indvirker pa
det fadles markeds oprettelse eller funktion,
vil den traktatmaessige hjemmel for retsakten
formentlig vexe EF-traktatens artikel 95.
Safremt en medlemsstat gnsker at ga enegang
inden for det harmoniserede omrade, vil
adgangen hertil vage forskellig, afhaangigt af
om medlemsstaten vil opretholde eller gnsker
at indfgre nationale saaregler. Denne
sondring fremg&r i dag direkte a EF-
traktatens artikel 95, stk. 4 og stk. 5.

EF-traktatens artikel 95

Stk. 4. Hvis en medlemsstat, efter at Radet eller
Kommissionen har vedtaget en
har moniseringsforanstaltning, finder det ngdvendigt at
opretholde nationale bestemmelser, som er begrundet i
vigtige behov, hvortil der henvises i artikel 30, eller
som vedrgrer miljgbeskyttelse eller beskyttelse af
arbejdsmiljget, giver den Kommissionen meddelelse
om disse bestemmelser og om grundene til deres
opretholdelse

Stk. 5. Nar en medlemsstat endvidere med forbehold af
stk. 4 og efter at Radet eller Kommissionen har
vedtaget en harmoniseringsforanstaltning, finder det
ngdvendigt at indfere nationale bestemmelser baseret
pAd nyt  videnskabeligt belay  vedrgrende
miljgbeskyttelse eller beskyttelse af arbejdsmiljeet pa
grund af et problem, der er specifikt for den
pagaddende Medlemsstat, og som viser sig efter
vedtagelsen af harmoniseringsforanstaltningen, giver
den Kommissionen meddelelss om de pétenkte
bestemmel ser og om grundenetil deresindferelse.
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Alene i de tilfadde, hvor en mediemsstat vil
opretholde en national lovgivning, kan dette
ske under henvisning til ssedelighedsbegrebet.
| de tilfadde, hvor der efterfalgende viser sig
at vage behov for at indfegre nationale regler,
som skaaper harmoniseringsforanstaltningen,
kan dette ikke ske med henvisning til
saadelighedsbegrebet, da adene EF-traktatens
artikel 95 stk. 4 og ikke artikel 95, stk. 5
henviser til EF-traktatens artikel 30.

Direktiv 98/44/EF om retlig beskyttelse af
bioteknologiske opfindelser og direktiv
90/220 blev vedtaget med hjemme i
traktatens gamle artikel 100A (direktiv
200/18/EF med hjemmel i artikel 95).
Adgangen til at fravige en harmonisering
foretaget med hjemmel heri sondrer ikke
mellem a opretholde eller indfere nationale
bestemmelser, idet bestemmelsen mere
generelt fastd& at “"anvende” nationae
bestemmelser. Artikel 100A, stk. 4 henviser
ogsa til artikel 36 (nu art. 30), hvorfor der
0gsa her kan henvises til
saadelighedsbegrebet. Det er en
gyldighedsbetingelse, a den nationale
saaforanstaltning meddeles og begrundes
overfor Kommissionen.™

Det kan dog forventes, at adgangen til at
anvende, indfare eller opretholde nationale
bestemmelser i henhold til artikel 95 eller
100A indeholder en vanskelig bevisbyrde, for
den medlemsstat der ser sig nedsaget til at ga
national enegang.

6. EF-traktatens artikel 176
Medlemsstaterne kan  ved  retsakter,
vedrgrende det bioteknologiske omrade,
udstedt med hjemmel i EF-traktatens artikel
175, dtid indfere eller opretholde strengere
national e beskyttel sesforanstaltninger, safremt
disse foranstaltninger i evrigt e i
overensstemmelse med traktaten. Ordlyden af
artikel 176 lyder sdledes:

EF-traktatens artikel 176

Beskyttel sesforanstaltninger, som vedtages i henhold til
artikel 175 EF, er ikke til hinder for, at de enkelte
medlemsstater opretholder eller indferer strengere



beskyttel sesforanstaltninger. Disse foranstaltninger
skal veere forenelige med denne traktat. De meddeles
Kommissionen

Betingelserne for a anvende nationae
beskyttelsesforanstaltninger er, udover at
retsakten er vedtaget med hjemme i EF-
traktatens artikel 175, at foranstaltningerne
udger en skaapelse af EU-retsakten, at den
ikke er indholdsmasssig forskellig fra EU-
retsakten samt, at medlemsstaterne giver
Kommissionen meddelelse herom.

At foranstaltningen skal vaae forenelig med
Traktaten betyder bl.a, at princippet om
varernes frie bevasgelighed ikke ma kraankes,
ligesom krav som fremgdr af Fadlesskabets
sekundage retsakter ligeledes ma iagttages.
Henvisningen til princippet om varernes frie
bevaggelighed indebagrer, a EF-traktatens
artikel 30, herunder ssedelighedsbegrebet, kan
legitimere, at en medlemsstat indferer eller
opretholder nationale ssaregler inden for
miljaregul eringen.

Sammenfatning

Begrebet sadelighed omfatter
(bioteknologiske) etiske hensyn bade i
relation til miljgbeskyttelse, menneskers og
dyrs sundhed, planter og biodiversitet.
Adgangen til at paberabe
sadelighedsbegrebet afhaanger af, om der
foreligger (total) harmonisering af
hjemmelsgrundlaget, og selvfglgelig vil det
afheange af, om hensynet paberdbes i
forbindelse med adgangen til a meddele
patent eller i forbindelse med frihandel.

EF-domstolen, der i relation til EF-traktatens
artikel 30 har vamet tilbageholdende med at
anerkende, at hensynet til den offentlige orden
kan retfaardiggere samhandel srestriktioner og
har fortolket anvendelsesomradet snaevert, har
endnu ikke afgraenset begrebets
anvendelsesomrade i relation til Direktiv
98/44/EF artikel 6, stk. 1. Den Europesaske
Patentmyndighed har i forbindelse med
patentmeddelelsen anerkendt, at begrebet
offentlig orden bl.a. henviser til beskyttelsen
af den offentlige sikkerhed, og individernes
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legemlige integritet mv. En sadan fortolkning,
der fremkom inden direktivets
implementering i EPK, kan EF-domstolen
enten tilsidessdte eller vadge at tildutte sig,
nar direktivet skal fortolkes. Derimod vil det
formentlig ikke influere pd EF-domstolens
fortolkning af EF-traktatens artikel 30, der
udover hensynet til den offentlige orden ogsa
henviser til den offentlige sikkerhed og
gennem sin praksis har anerkendt miljghensyn
osv. Det e sdledes ngdvendigt at vae
opmagksom pa a begreberne ikke
nedvendigvis har et identisk indhold i de
forskellige sammenhaange.

Det e endelig vigtigt at pointere, at
direktivets artikel 6, stk. 1 udtrykkeligt
fastdar, at en opfindelse ikke er omfattet af
sadelighedsklausulen og hensynet til den
offentlige orden, blot fordi udnyttelsen af
opfindelsen e forbudt ved Ilov eller
administrativ  forskrift. Et meddelt patent
indebazrer nemlig ikke automatisk, at det kan
udnyttes i henhold til nationa lovgivning.
Udnyttelsen er underlagt nationale
bestemmelser. Indehaveren af et patent har
alene ret til at forbyde, at andre anvender
opfindelsen industrielt og kommercielt.

Derimod har EF-domstolen i relation til
sadelighedsbegrebet | EF-traktaten artikel 30
fastsldet, at en medlemsstat, som inden for
eget territorium pa forskellig made forsager at
forhindre eller dog begramse fremstilling og
handel med de omstridte varer (tradfer
repressive  forangtaltninger  eller  andre
egentlige og effektive foranstaltninger for at
forhindre forhandlingen af egne varer) vil
have lettere ved at anvende og retfaardiggere
nationale ssarregler.

Inden for de harmoniserede omrader kan

saadelighedsbegrebet paberabes som
begrundelse for a anvende nationale
saaregler, uanset om der foretages

harmonisering med hjemmel i EF-traktatens
artikel 95 (dog alene i de tilfaedde hvor en
medlemsstat  vil opretholde en national



foranstatning) eler med hjemme i EF-

traktatens artikel 17541

"1 relation til arbejdstager’ s frie bevaagelighed har EF-
domstolen i sag 41/74 Van Duyn anerkendt at de
saglige omstandigheder, der kan berettige anvendel sen
af ordre public, kan vaae forskellige fraland til land og
fraperiodetil periode, og at der derfor i s& henseende
maindrgmmes de nationale myndigheder et skan inden
for de af traktaten afstukne rammer. Se endvidere sag
30/77 Bouchereau (arbejdstager’ s frie bevaggelighed),
hvoraf fremgar, at der skal vaere tale om en forstyrrelse
af samfundsordenen og foreligge en virkelig og
tilstraskkeligt alvorlig trussel mod et grundlasggende
samfundshensyn.

" Dommen blev afsagt den 9. oktober 2001. Der blev
den 14. juni 2001 fremsat forslag til afgerelse af
general advokat F.G. Jacobs

"' Jf. praamis 37-39.

' Jf. ogsd Matthias Herdegen, Die Patentierbarkeit von
StamZellenverfahren nach der Richtlinie 98/44/EG,
GRURInt. 2000, Heft 10, side 861.

Y Jf. KOM(95) 661, side 101.

V! Se ogsa Matthias Herdegen, Die Patentierbarkeit von
StamZellenverfahren nach der Richtlinie 98/44/EG,
GRUR Int. 2000, Heft 10, side 862.

V" Det er anfart, at det alene er i detilfedde, hvor der
udelukkende er tale om kommerciel udnyttelse eller,
hvis den udfarte diagnostik alene er sekundaer,at
undtagelseni litrac) skal anvendes, jf. Matthias
Herdegen, Die Patentierbarkeit von
StamZellenverfahren nach der Richtlinie 98/44/EG,
GRURInNt. 2000, Heft 10, side 862.

V"' Se Ulrich Schatz, Patentability of Genetic
Engineering Inventions in European Patent Office
Practice, 11C n0.1/1998

X Jf. Lise Dybdahl, Europadsk Patent, side 51-52.

* X. Lise Dybdahl, Europadsk Patent, side 52.

¥ J. Howard Florey/Relaxin (E.P.O.R 551).

X Jf. Stefan Daya Amarasinha og Ulrik Vestergaard
Knudsen, WTO — Nye rammer og udfordringer for det
international e samarbejde, Juristen, (8), 1998.

X' Se herom Klavs A. Holm, Ulrik Vestergaard
Knudsen og Karsten Vagn Nielsen, WTO og den nye
handelspolitik.

XV . EFT 1990 L 117/1.

X" Jf. EFT 1998 L 330/13.

™! Se herom Veti K oester, ” Cartagena-protokollen” om
"hiosafety” — en international aftale i braandpunktet
mellem handel og miljg, Juristen, (9) 2000, side 335-
349.

I Se Veit Koester, op.cit. For en stillingtagen til
forholdet mellem WTO og protokollen, se ligeledes
Veit Koester anfarte sted.

*VI Jf, K arsten Engsig Sarensen & Poul Runge Nielsen,
EU-retten 1999, bind 1, side 295 ff.
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* Se herom K arsten Engsig Sarensen og Poul Runge
Nielsen, EU-retten, side 293.

 X. EF-domssaml. 1998, side 1-8033.

™ Jf. sag C-319/97 Kortas, EF-domssaml. 1999, side |-
3143 og EF-traktatens artikel 95, stk. 6.

¥ Er hjemmelen derimod artikel 37
(landbrugsomradet, er seadelighedsbegrebets
anvendelse betinget af retsaktens anvendel se af
begrebet.
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