Brevetto e biotecnologie
tra 1nnovazioni e limiti

Alberto Maria Gambino

el campo delle biotecnologie, la di-

stinzione tra ricerca di base (non

brevettabile) ed applicata (brevet-
tabile) funge da archetipo, collocandosi sul
piano epistemologico per il soddisfacimento
delle esigenze della ricerca biotecnologica ca-
ratterizzate dalla cumulativita e interdipen-
denza del processo innovativo. Distinzione
non sempre manifesta nel settore biotecno-
logico, essendo la materia organica autorepli-
cabile e suscettibile di molteplici applicazioni
ed essendo le invenzioni ad essa collegate
strettamente dipendenti dalle innovazioni
precedenti. Strettamente connesso ¢ il sin-
tagma “mercato equilibrato” che sottende la
prevenzione dei rischi anticoncorrenziali e
preserva l'interesse pubblico a mantenere il
libero accesso ai risultati delle ricerche di
base. Il problema sorge in quanto il settore
biotecnologico ¢ caratterizzato da processi in-
novativi complessi che in molti casi preve-
dono la brevettazione dei risultati della fase
iniziale di ricerca, il che ostacola la fluttua-
zione e la disponibilita delle informazioni e
conoscenze tecniche. Nell’ottica suesposta,
negli ordinamenti europei vengono impostate
le basi per la realizzazione della funzione
principale del sistema brevettuale rappresen-
tata dall’incentivo alla ricerca e allo sviluppo
tecnologico successivo e dalla remunerazione
degli investimenti, ma anche dalla necessita di
rendere accessibili 1 risultati della ricerca
scientifica e di assecondare le esigenze a non
invadere gli ambiti dei diritti fondamentali ga-
rantiti dall’ordinamento. Il brevetto si ¢ rive-
lato uno strumento di public policy estrema-
mente utile e adatto a sopperire in maniera
soddisfacente alle esigenze di carattere sia pri-

vato che pubblico. Conseguentemente, il con-
tenuto della tutela brevettuale viene articolato
in un continuo bilanciamento tra la “prote-
zione” e “accesso’.

Un corollario, inoltre, rende il tema pit com-
plesso: 'attuazione dei protocolli e delle pro-
cedure che segnano la creazione dei nuovi
trovati si collocano perlopiu entro 'ambito di
operativita di nuovi servizi tecnologici (si
pensi alla bioinformatica) che segnano cosi
anche a valle la potenziale esclusivita di piat-
taforme comunicative.

La Direttiva del Parlamento europeo e del
Consiglio del 6 luglio 1998 98/44/CE!, ¢ stata
trasposta in Italia nel d.1. 10 gennaio 2000, n.
3. convertito nella 1. 22 febbraio 20006, n.78,
che ora compone - attraverso il d. Igs. del 13
agosto 2010, n. 131 - il Codice della proprieta
industriale (Parte I, Capo 11, Sez. IV); pur con
tutte le difficolta e gli adeguamenti necessari
nell’attuazione della Direttiva nell’ordina-
mento interno, il bilancio ¢ positivo e rappre-
senta un importante passo in avanti’. Tanto
che il corollario della correlazione con i servizi
comunicativi informatici, appena richiamato,
puo addirittura dipanarsi muovendo proprio
dall’intervento del legislatore comunitario per
una proposta de ure condendo da applicare agli
altri settori dell'innovazione tecnologica, 7 pri-
miis, appunto, il software’.

Tra 1 diversi campi della tecnologia, dunque,
I'innovazione biotecnologica rappresenta uno
dei subject matters pin complessi — probabil-
mente il pit complesso insieme alle inven-
zioni di software — e che piu di altri ha
richiesto sforzi — da parte del legislatore e
delle Corti — per essere accolta, entro certi li-
miti, nell’alveo del brevettabile.
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La biotecnologia, come evocato dall’etimolo-
gia stessa della parola, ¢ la scienza che inve-
stiga le proprieta del materiale vivente allo
scopo di asservirle ad utilita benefiche per
l'uomo.

Come gia nel campo della chimica organica,
dove pure si studiano le caratteristiche di mo-
lecole isolate dall’ambiente naturale per deri-
varne applicazioni tecniche utili, anche nelle
biotecnologie la preesistenza in natura delle
sostanze viventi e la preminenza del mo-
mento della scoperta (intesa come rivelazione
del legame fra un frammento di informazione
biologica e la funzione che esso comanda al-
Iinterno del corpo umano o animale) rispetto
a quello propriamente inteso come dell’in-
venzione (e cio¢ della derivazione dell’idea di
soluzione pratica a valle della scoperta) hanno
richiesto un profondo ripensamento dei re-
quisiti di accesso alla protezione brevettuale?,
che origina nei contesti dell’innovazione mec-
canica, rivolta prevalentemente alle soluzioni
tecniche autonome. A differenza, pero, della
chimica organica, il vivente si connota per
due particolarita che valgono a contraddistin-
guere le invenzioni biotecnologiche da tutte
le altre. In primo luogo, la “materia prima”
utilizzata da tale tipologia di trovati ¢ spesso
di provenienza umana o animale (si pensi alla
ricerca condotta sulle cellule staminali): cit-
costanza che ha sollevato non poche riserve
di natura etica, sconosciute ad ogni altro set-
tore tecnologico. Ancora, le invenzioni bio-
tecnologiche si caratterizzano non solo e non
tanto per l'utilizzo di materiale vivente, ma
per il fatto di sfruttare, per I'attuazione del-
I'invenzione, la sua piu intrinseca caratteri-
stica che ¢ l'autoriproducibilita. Tale qualita,
tuttavia, per un verso rende I'efficacia delle
soluzioni tecniche prodotte di gran lunga su-
periore a quella di ogni altro trovato ma, per
altro verso, pone non poche complicazioni
con riferimento all’efficacia della protezione
di tali trovati e di quelli che da essi sono in
grado di riprodursi, mantenendone eguali ca-
ratteristiche genetiche’.

I trovati biotecnologici, dunque, per la loro
stessa natura ed essenza, impongono allo stu-
dioso di confrontarsi con un fitto ginepraio
di problematicita afferenti vuoi il campo pro-

prio della brevettazione, vuoi il campo del-
’etica. Problematicita non sedate nemmeno
a seguito dell’adozione in Europa della gia
menzionata Direttiva sulla brevettabilita delle
invenzioni biotecnologiche, la cui interpreta-
zione ¢ stata recentemente oggetto di diverse
pronunzie della Corte di Giustizia europea e
delle Commissioni Tecniche di Ricorso del-
I'UEB.

Si pensi, ad esempio, al recente e controverso
caso Brustle ¢. Greenpeace”, dove la Corte, intet-
pretando l'art. 6, 2°, lett. ¢) della Direttiva (re-
lativo al divieto di brevettazione di quei
trovati che utilizzano embrioni umani a fini
industriali o commerciali), ha introdotto, in
via preliminare, una nozione estremamente
ampia del concetto di embrione, (nozione)
che pone l'accetto unicamente sul carattere
totipotente dell’organismo cellulare’, prescin-
dendo dalle modalita mediante cui sia stato
ottenuto (e cio¢ se mediante fecondazione o
piuttosto attraverso il ricorso a procedimenti
alternativi quali, nel caso di specie, la parte-
nogenesi)®. Per poi sancire il principio - che
sembrerebbe segnare in via definitiva un di-
vieto di tutela per i trovati che producono o
fanno uso di cellule (staminali) embrionali -
per cui non sarebbero brevettabili gli artefatti
la cui attuazione abbisogni di materiale otte-
nuto attraverso la (precedente) distruzione di
embrioni umani: cio anche nell’ipotesi in cui
tale ultimo passaggio non sia parte dell’'inven-
zione rivendicata ma rappresenti solo un dato
implicito’ non figurante nel fascicolo brevet-
tuale!’. L’inserimento di tali approcci nel-
delle politiche
europee ¢ stato affermato diverse volte, cosi

lorientamento  generale

ad esempio il punto 6 della Rzsolugione del Par-
lamento europeo del 10 maggio 2012 sui brevetti per
procedimenti essenzialmente biologici (2012/2623
(RSP)) conferma che le due istanze dell’Uffi-
cio dei brevetti europeo e della Corte di giu-
stizia europea relative alle cause Warf! e
Briistle interpretano correttamente la Direttiva
98/44/CE fornendo indicazioni importanti
inerenti all’approccio del contenuto comples-
sivo, cioe il cosiddetto whole content approach.
Conseguentemente la Commissione UE
viene invitata ad applicare gli approcci, con-
fermati dalle suesposte pronunce, anche «ad



altre aree strategiche in modo da allineare le
politiche dell’'UE alle decisioni stesse»'? 1l le-
gislatore europeo ¢ intervenuto richiaman-
dosi ad istanze di “morality”"’, dando cosi
un’impronta europea in ordine alla liceita
dell’intervento tecnologico sulla materia or-
ganica. Cosi ancora, sotto angolatura diversa,
nel caso Monsanto c. Cefetra', dove la Corte,
pronunziandosi sull’interpretazione dell’art.
9 della Direttiva, ha ritenuto che la funzione
in relazione alla quale la sequenza genetica era
stata brevettata'® non fosse attiva nel pro-
dotto (i.e. farina di soia) importato'® e negava,
pertanto, la sussistenza di una contraffazione
del brevetto!”.

Dunque, il diritto dei brevetti in generale, ed
in particolare quello
applicato alle biotec-
nologie, si caratterizza
per la relativita delle
soluzioni, tant’e¢ che
pur su taluni aspetti
nodali di quest’ultimo
sembrano registrarsi profonde discrepanze,
ad esempio, fra 'approccio europeo e quello
nord-americano. 1l riferimento non puo che
andare alla recente pronunzia della Corte Su-
prema statunitense nel caso Myriad Genetics,
dove i giudici nord-americani hanno annul-
lato 1 famosi brevetti sui geni BRCA1 e
BRCAZ2, le cui mutazioni sono in grado di au-
mentare esponenzialmente il rischio di svi-
luppare due gravi patologie tumorali.

Nella piu che condivisibile'® pronunzia statu-
nitense la Corte ha operato un importante di-
stinguo sancendo, per un verso, il divieto di
brevettabilita di un segmento di DNA isolato
dal resto del genoma umano perché esatta-
mente identico al corrispettivo frammento
esistente nel corpo umano e, di conseguenza,
rientrante nella «product of nature exception»®.
Per altro verso, invece, ha ammesso la tutela-
bilita del c.d. complementary DNA (cDNA) e
cio¢ di quelle sequenze genetiche realizzate
sinteticamente dall’'uomo espungendo dalla
stringa nucleotidica (prelevata dal genoma)
tutti quei frammenti che non sono necessari
per la codifica della proteina desiderata (c.d.
introni), cosi creando un nuovo artefatto non
esistente in natura®. Segnatamente, a soste-

Le invenzioni biotecnologiche
si caratterizzano per ['utilizzo
di materiale vivente

gno della non brevettabilita di mere sequenze
di DNA del tutto identiche a quelle presenti
nel corpo umano, la Corte ha spiegato che la
semplice procedura di isolamento di un gene
e dunque lestrapolazione di un preciso fram-
mento genetico dal contesto in cui si trova
non puo rappresentare un’invenzione brevet-
tabile; e la scoperta della sua funzione all'in-

per

fondamentale essa possa essere per il pro-

terno del corpo umano, quanto
gresso scientifico e la cura di nuove patologie,
non ¢ parimenti sufficiente, da sola, a meri-
tare la brevettabilita. [Ed infatti i due brevetti
riguardavano semplicemente le sequenze nu-
cleotidiche e le informazioni genetiche ivi
contenute, € non contenevano invece riven-
dicazioni di metodo sul
come impiegare tali in-
formazioni genetiche
ovvero nuovi prodotti
facenti applicazione di
tali informazioni (ad es.
un kit diagnostico)]. St
cristallizza cosi il principio, all'interno del si-
stema brevettuale, secondo cui non sussiste
una differenza tra il materiale genetico e I'in-
formazione in esso contenuta, che sono rite-
nuti essere il medesimo prodotto della natura
che suscita e rinvigorisce la categoria, senza
tempo e trasversalmente settoriale, dei beni
comuni, immuni da forme di appropriazione
individuale.

Se la ratio seguita dalla Corte pare certamente
frutto del buon senso ed in linea con lo spirito
dei recenti orientamenti giurisprudenziali eu-
ropei*!, non ci si puo astenere dal raffrontare
1 principi statuiti nel caso Myriad con le dispo-
sizioni contenute nella Direttiva 98/44/CE,
ove ¢ fissato I'opposto principio secondo cui
«Un materiale biologico che viene isolato dal suo
ambiente naturale o viene prodotto tramite un
procedimento tecnico puo essere oggetto di
invenzione, anche se preesisteva allo stato naturale
(art. 3, 2° comma, corsivi aggiunti). E ancora,
con particolare riferimento al caso del mate-
riale genetico, «un elemento zsolato dal corpo
umano, o diversamente prodotto, mediante un
procedimento tecnico, 72vi compresa la sequenza
0 la sequenza pariale di un gene, puo costituire
un’invenzione brevettabile, anche se la struttura
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di detto elemento ¢ identica a quella di un elemento
naturales (art. 5, 2° comma, corsivi aggiunti).
Vero ¢ che anche la normativa europea con-
tiene degli importanti meccanismi che fun-
zionano nella duplice ottica di salvaguardia
della dignita umana e di presidio della libera
accessibilita ai saperi tecnologici essenziali per
il progredire della scienza. Ed infatti lart. 5,
1° della Direttiva 98/44/CE contiene un di-
vieto espresso di brevettazione del corpo
umano, nei suoi diversi stadi di sviluppo, non-
ché della mera scoperta di uno dei suoi ele-
menti, ivi comprese le sequenze di geni (cft.
art. 5, 1°). Ed ancora il 3° comma del mede-
simo articolo ha espressamente subordinato
la tutelabilita di invenzioni aventi ad oggetto
informazioni genetiche alla circostanza che
sia concretamente indicata, nella richiesta di
brevetto, 'applicazione industriale di tali tro-
vati. Ciononostante, 'ordinamento europeo
parrebbe, ad oggi, abbracciare un orienta-
mento maggiormente permissivo verso la
brevettabilita di invenzioni genetiche in
quanto incline a tutelare anche sequenze ge-
niche in tutto e per tutto identiche a quelle
esistenti in natura, ottenute attraverso il sem-
plice isolamento delle stesse dal restante ge-
noma umano?.

Non di inferiore importanza sono i cambia-
menti significativi a livello sociale e pratico -
in particolare quelli legati agli effetti della pro-
duzione di massa - che hanno influenzato il
modo di concepire lattivita inventiva e di or-
ganizzare le ricerche scientifiche in campo
biotecnologico. Le peculiarita delle invenzioni
biotecnologiche hanno stimolato lo sviluppo
di partenariati di ricerca tra il settore privato
e quello pubblico in merito alla condivisione
delle invenzioni brevettate per rendere dispo-
nibili non solo i risultati della ricerca conte-
nenti un assetto di informazioni protetto dai
brevetti, ma anche le cosiddette research tools
essenziali per la ricerca successiva. In questo
senso le forme collaborative sono un ele-
mento essenziale del funzionamento del met-
cato e dell’attuazione della tutela accordata
alle invenzioni biotecnologiche. Diverse sono
sia gli aspetti che le modalita operative di que-
ste nuove forme di collaborazione. A seguito
dell’espansione della comunicazione via in-

ternet si ¢ sviluppata la possibilita che questa
sia utilizzata anche per I'attuazione dell’atti-
vita inventiva. Si evidenzia lo sviluppo di
nuovi settori e di nuove tecnologie, ad esem-
pio della gia menzionata bioinformatica in cui
il dato genetico viene utilizzato come materia
prima per le ricerche che si sviluppano nel
settore. A livello pratico, nascono alcune
forme collaborative di acquisizione, aggrega-
zione ed espansione delle opere d’ingegno se-
condo le tipologie di joint venture, pool dei
brevetti, cross licensing, pubblicazione difensiva
dei brevetti, acquisizione di interi portafogli
di brevetti e le collaborazioni tramite i sistemi
open source, nella forma di gpen patenting, che
utilizzano le piattaforme digitali per realizzare
le stesse finalita. Sono sistemi e meccanismi
collaborativi che rendono "accesso alle cono-
scenze piu flessibile e meno costoso, sia nella
fase della ricerca che nella fase successiva
dello sfruttamento dell’invenzione protetta
dall’esclusiva.

Come si ¢ avuto modo di illustrare, la regola-
mentazione dell'innovazione tecnologica rap-
presenta ancor’oggi, a piu di quindici anni
dall’adozione della Direttiva 98/44/CE, un
tema ricco di numerosi profili e sfaccettature
meritevoli di studio. Ogni elemento sul quale
interviene il legislatore, nell’ambito della pro-
tezione delle invenzioni, deve essete mirato
ad equilibrare gli interessi contrapposti. Si
evidenzia cosi che le forme tradizionali di tu-
tela identificate principalmente nella privativa
brevettuale postulano adeguamenti, conti-
nuando a rappresentare la struttura centrale
della protezione giuridica delle innovazioni
biotecnologiche. Ma il bilanciamento degli in-
teressi contrapposti nel settore opera non
solo a livello normativo, ma anche nella fase
decisionale/giurisdizionale, che da forma al
vestimentum specifico del caso concreto, nel ra-
pido spiegarsi del progresso tecnologico, ren-
dendosi prive di respiro anche le pur
paventate previsioni delle forme di tutela so-
stitutive o alternative, ricorrenti in altri settori.
Le nuove frontiere dell’innovazione biotec-
nologica sono da ricercarsi proprio nella in-
terazione tra i livelli normativo-amministra-
tivo e giurisdizionale, che cosi danno con-
torno alle nuove dinamiche ed esigenze di



tutti gli attori nelle quali si sviluppa il settore
biotecnologico, calibrando i giusti limiti in cui
si estende la protezione accordata dalla pri-
vativa brevettuale che da “modulare” si fa
“clastica” pur saldamente ancorata ai principi
invalicabili del mercato e, ancor prima, del-
Petica su cui anche il primo si regge.

NOTE

! Per una disamina critica delle norme della Direttiva e
della loro applicazione a piu di dieci anni dall’adozione
della medesima v: P. TORREMANS, «Patentability of human
stem cells or synthetic biology based inventionsy, in Biozech-
nology and Software Patent Iaw, A Comparative V'iew on New
Developments, E. AREZ70 e G. GHIDINI (a cura di), Edward
Elgar Publishing, Chelthenham UK 2011, 288. Da noi,
sulle riletture dottrinali in argomento, vedi V. FALCE, Profil:
pro-concorrenziali dell istituto brevettuale, Giuffre, 2008, 101 ss.
2 Si consenta il rinvio al commento analitico di AA.
Vv, nel Codice Commentato della proprieta industriale e in-
tellettuale, a cura di C. GALLI - A.M. GAMBINO, Torino
2011, 548 ss.

? Gia da tempo Vincenzo Di Cataldo osserva che il
diritto brevettuale tende verso «un sistema che si arti-
cola in un corpo centrale, costituito dalle norme vera-
mente dotate di un ambito di applicazione generale, e
piu corpi aggiuntivi (quasi dei sottosistemi), specifica-
mente ordinati alla regolamentazione di singoli settori»
(V. D1 CATALDO, «Sistema brevettuale e settori della
tecnica. Riflessioni sul brevetto chimico», Rz Dir.
Comm., (1985), 1, 279). In senso analogo, piu di recente,
v. D.L. BURK — M.A. LEMLEY, «Is Patent Law Technol-
ogy-Specificey, Berkeley Tech. L.J., 17/1155 (2002) e,
sempre dei medesimi autori «Policy Levers in Patent
Law», Virginia 1. Rev., 89/1576 (2003); P.S. MENELL,
«A Method for Reforming the Patent Systemy, Mich.
Telecomm. & Tech. 1. Ren., 13/ 487 (2007), 490.

* Un’attenta dottrina patla, di fatti, con riferimento agli
artefatti biotecnologici, di “scoperte-invenzioni”, pro-
prio ad evidenziare il nesso che intercorre fra la scop-
erta, che richiede una paziente e dispendiosa attivita di
ricerca, e la derivazione di una sua utilita pratica, che
spesso avviene piuttosto banalmente, attraverso il ri-
corso a tecniche routinarie. L’espressione ¢ di G.
GUGLIELMETTI, «La brevettazione delle scoperte-in-
venzioni», Riv. Dir. Ind., 1/97 (1999). Analogamente
sul tema V. DI CATALDO, «La brevettabilita delle
biotecnologie. Novita, attivita inventiva, industrialitay,
in Riv dir. ind., 1 (1999), 177, 184 ¢ ss.; ID., «Biotec-
nologie e diritto. Verso un nuovo diritto, e verso un
nuovo diritto dei brevetti», in Contratto ¢ Impresa, 1
(2003), 319, 368 ¢ ss. In generale sul tema di come ri-
adattare il requisito dell’attivita inventiva ai trovati
biotecnologici v. A. VANZETTI, «Presentazione», in
AANV., I nuovi brevetts, a cura di A. VANZETTI, Milano
1995; C. GALLL «Le invenzioni biotecnologiche e gli

organismi geneticamente modificati», in Le nuove fron-
tiere del diritto dei brevetti, C. GALLI (a cura di), Torino
2003, 26-27.

> Sul tema dell’autoriproducibilita v. G. DRAGOTTI,
«Autoriproducibilita e diritti esclusiviy, in Brevetti ¢ Bio-
tecnologie, a cura di G. GHIDINI e G. CAVANI, Luiss Uni-
versity Press, Roma 2007, 95.

6 C-34/10, Briistle v. Greenpeace ¢17, in Corriere ginr., 12
(2011), 1733 ss.

" La totipotenza ¢ intesa dalla Corte come la capacita
di «dar avvio al processo di sviluppo di un essere
umanoy. Cost Oliver Briistle ¢. Greenpeace, Corte giust.
UE, 18 ottobre 2011, causa C-34/10, §§ 35 e ss. Per
una ricostruzione delle circostanze del caso: G.
COLANGELO, «l.a tutela delle invenzioni biotecno-
logiche in Europa e negli Stati Uniti alla luce dei casi
Bristle e Myriad Genetics», in Ganr. Comm., (2012), 35.
8 Per alcuni rilievi critici v. R. ROSSOLINT, «La tutela
dell’embrione umano nelle invenzioni biotecnologiche
alla luce della sentenza della Corte di Giustizia nel caso
Brustlew, in Rz Dir: Ind., 1 (2012), 133, 149 — 150.

? Nelle parole della Corte il divieto si applicherebbe
ogni qualvolta: «[...] 'insegnamento tecnico oggetto
della domanda di brevetto richieda la previa dis-
truzione di embrioni umani o la loro utilizzazione
come materiale di partenza, indipendentemente dallo
stadio in cui esse hanno luogo e anche qualora la de-
scrizione dell’inseghamento tecnico oggetto di riven-
dicazione non menzioni Iutilizzazione di embrioni
umani». Cfr. Oliver Briistle c. Greenpeace, cit., § 47.

10 Una dottrina ha correttamente rilevato che la sen-
tenza non avrebbe l'effetto di precludere 7out court 1a
brevettabilita di quei trovati che facciano impiego di
cellule staminali, bensi solo di quelle invenzioni che
presuppongano la distruzione della blastocisti: non
sarebbe preclusa, quindi, la brevettazione di artefatti
che facciano uso di materiale di origine fetale, neona-
tale ovvero prelevato dal cordone ombelicale. Si ag-
giunga, tuttavia, che la plasticita di tali cellule ¢ di
molto ridotta rispetto a quella di cellule di origine em-
brionale. Per queste accurate riflessioni v. R. ROMAN-
DINI, «L.a sentenza Bristle sulla tutelabilita delle cellule
staminali embrionali: implicazioni pratiche e
giuridicher, in Réiz. Dir. Ind. 2 (2012), 336.

' Commissione allargata di ricorso dell’Ufficio eu-
ropeo dei brevetti, decisione del 25 novembre 2008,
G 2/06 - WARE

12 Risoluzione del Parlamento europeo del 10 maggio 2012 sui
brevetti per procedimenti essenzialmente biologici (2012/2623
(RSP).

13 Art.6 1, Direttiva 98/44/CE: «Inventions shall be con-
sidered unpatentable where their commercial exploitation wonld
be contrary to ordre public or morality...».

Y Monsanto Technology LLC v Cefetra BV and Others, caso
C-428/08, sentenza del 6 luglio 2010, raccolta 2010 I-
06761. La pronunzia della Corte faceva seguito ad una
richiesta di preliminary ruling da parte di una corte olan-
dese chiamata a decidere se 'importazione in Europa
di prodotti alimentari a base di soia, provenienti da col-
tivazioni di piante di soia geneticamente modificate e
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tutelate da un brevetto della Monsanto, costituisse o
meno violazione della privativa di quest’ultimo e cio
in considerazione del fatto che: 1) il brevetto non co-
priva il prodotto derivato “farina di soia”, ma solo la
sequenza genetica dell’enzima resistente al glifosato ed
il genoma della pianta modificato per renderla resi-
stente al detto erbicida; 2) e che le coltivazioni di soia
si tenevano in Argentina dove Monsanto non godeva
di tutela brevettuale.

15 Nel caso di specie, la Corte europea ha identificato
la funzione specificata nel brevetto della Monsanto
come la protezione del materiale biologico nel quale
l'informazione genetica ¢ incorporata (i.c. la pianta di
soia) contro un particolare tipo di erbicidi in maniera
tale da impedirne la morte (Monsanto Technology I.LC v
Cefetra B and Others, cit., §§ 30, 37).

16 In altre parole, il primo quesito del rinvio chiedeva
alla Corte di stabilire se la norma che prevede che (art.
9, Direttiva 98/44/CE, corsivi aggiunti) richiede che
tale funzione debba essere concretamente svolta al mo-
mento della presunta contraffazione ovvero se sia suf-
ficiente che il prodotto detenga, 7 nuce, il potenziale
di svolgere tale funzione in un momento successivo.
Come noto, infatti, la capacita di innescare determinate
reazioni viene mantenuta da un gene anche se “inat-
tivo” e potrebbe essere “risvegliata” 1a dove questo
venga reinserito in un ambiente adeguato, quale un or-
ganismo vivente.

7 Lart. 9 della Direttiva spiega, infatti, che la tutela
brevettuale concessa ad «un prodotto contenente o
consistente in un’informazione genetica si estende a
qualsiasi materiale nel quale il prodotto ¢ incorporato
e nel quale Pinformazione genetica ¢ contenuta e
svolge la sua funzione». Si ricordi, tuttavia, che la se-
conda parte del medesimo articolo introduce una forte
limitazione allo scopo attribuito dal brevetto, anco-
rando la protezione del materiale/prodotto “conteni-
tore” alla circostanza che la sequenza svolga al suo
interno la funzione per cui ¢ stata brevettata.

'8 In argomento a V. DI CATALDO — E. AREZZO,
«Scope of the Patent and Uses of the Product in the

European Biotechnology Directivey, in Ifalian Intellec-
tual Property, 11 (20006), 30 e ss., dove si suggeriva
un’analoga interpretazione delle disposizioni con-
tenute ai diversi commi dell’art. 5 della Direttiva
98/44/CE.

Y Come noto, nel diritto statunitense la linea di demar-
cazione fra il brevettabile ed il non-brevettabile, sin dal
caso Diamond v. Chakrabarty, non va ricercata nella con-
trapposizione fra «living and inanimate things, but be-
tween products of nature, whether living or not, and
human-made inventionsy. Cfr. Diamond v. Chakrabarty,
447 US. 303, (1980). Per un approfondimento v. R.S.
EISENBERG, «The Story of Diamond v. Chakrabarty:
Technological Change and the Subject Matter Bound-
aries of the Patent Systemw, in Intellectual Property Stories,
a cura di R. DREYFUSS e J.C. GINSBURG, Foundation
Press, NY 2006, 325.

2 Ctr. Association for Molecular Pathology et al. 1. Myriad Ge-
netics ine., 13 giugno 2013, N. 12-398, consultabile al sito
http:/ /www.supremecourt.gov/opinions/12pdf/12-
398_1b7d.pdf, 10-18.

1 §i ricordi il gid menzionato caso Monsanto ¢. Cefetra
dove, nel promuovere una tutela brevettuale circo-
scritta alla funzione rivendicata e concretamente svolta
prodotto incorporante la sequenza nucleotidica, il giu-
dice comunitario ammoniva che, a ragionare diversa-
mente, si verrebbe a concedere, di fatto, protezione
brevettuale all’informazione genetica in quanto tale.
Monsanto Technology ILC v Cefetra Bl and Others, caso
C-428/08, cit., § 47.

2 Si not, infatti, come emerge dal considerando 21
della Direttiva, che il legislatore comunitario, a dif-
ferenza della Corte Suprema americana, considerato
le tecniche di isolamento dei frammenti di DNA
equivalenti agli altri procedimenti tecnici di manipo-
lazione delle sequenze dal momento che si tratterebbe,
in tutti i casi, di processi che solo 'uomo ¢ in grado di
compiere e che avrebbero, dunque, tutti 'effetto di
portare a beneficio della collettivita un qualcosa che,
sebbene preesiste in natura, non sarebbe fruibile per
Puomo.



