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JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
PEDRO CRUZ VILLALON
17 péiviana heindkuuta 2014

Asia C-364/13

International Stem Cell Corporation
vastaan
Comptroller General of Patents

(Ennakkoratkaisupyyntoé — High Court of Justice of England and Wales, Chancery Division (Patents
Court) (Yhdistynyt kuningaskunta))

Direktiivi 98/44/EY — Bioteknologian keksintdjen oikeudellinen suoja — Patentoitavuus —
Kantasolut — Ihmisen hedelmoittyméttomien munasolujen saaminen jakautumaan ja kehittyméén
partenogeneesin avulla kantasolujen tuottamiseksi — Partenootit — Luettelo patentoitavuuden
ulkopuolelle jatetyistd keksinnoistd — Luettelon ei-tyhjentédvéd luonne — “Thmisalkioiden kéyton
teollisiin tai kaupallisiin tarkoituksiin” jattdminen patentoitavuuden ulkopuolelle —
Ihmisalkion késite — ”Olla omiaan kdynnistdméan ihmisen kehitysprosessin”

1. Taméd ennakkoratkaisumenettely tarjoaa unionin tuomioistuimelle tilaisuuden tarkastella jalleen
bioteknologian keksintdjen oikeudellisesta suojasta 6.7.1998 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 98/44/EY (jdljempéna direktiivi)® 6 artiklan 2 kohdan c¢ alakohtaan sisiltyvin
ihmisalkioiden késitteen merkitysta.

2. Kysymys, jonka High Court of Justice, Chancery Division (Patents Court) on esittinyt unionin
tuomioistuimelle kasiteltdvdssa asiassa, on itse asiassa yhtd eroa lukuun ottamatta tdysin
samansiséltoinen kuin yksi kysymyksistd, joihin unionin tuomioistuin vastasi kolme vuotta sitten asiassa
Briistle> Bundesgerichtshofin esittimin ennakkoratkaisupyynnon yhteydessa.

3. Bundesgerichtshof  tiedusteli  asiassa  Briistle muun  muassa, kuuluvatko “ihmisen
hedelmoittyméttoméat munasolut, jotka on saatu jakautumaan ja kehittymdan partenogeneesin avulla”
direktiivin 6 artiklan 2 kohdan c alakohdan késitteen “ihmisalkiot” piiriin. Unionin tuomioistuin
vastasi tdhdn kysymykseen myontdvasti. Epdvarmana tuomioistuimen vastauksen ulottuvuudesta
ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee nyt kasiteltdvissd asiassa ainoastaan, sovelletaanko
asiassa  Briistle  annettua  tuomiota ndihin  partenogeneettisesti  aktivoituihin = ihmisen
hedelmoittymattomiin munasoluihin, kun otetaan huomioon seuraava tdsmennys: “jotka — pdinvastoin
kuin hedelmoéittyneet munasolut - sisdltavdt ainoastaan pluripotentteja soluja eivitkd kykene
kehittymdan ihmisiksi”.

1 — Alkuperdinen kieli: englanti.
2 — EUVL L 213, s. 13.
3 — Tuomio Briistle, C-34/10, EU:C:2011:669.
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4. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin katsoo, ettd kun otetaan huomioon unionin
tuomioistuimen asiassa Briistle antamassaan tuomiossa ja erityisesti tuomion 36 kohdassa esittdmat
perustelut,* ei ole mahdollista todeta riittivilld varmuudella, vastaisiko unionin tuomioistuin samalla
tavalla, jos kysymykseen liitettdisiin kasiteltdvdssd asiassa esitettyyn ennakkoratkaisukysymykseen
sisdltyvd tdsmennys.

5. Analysoituani perusteellisesti unionin tuomioistuimen asiassa Briistle antaman vastauksen perustana
olevaa paittelyd ehdotan unionin tuomioistuimelle esitettyyn ennakkoratkaisukysymykseen
"poissulkevaa” vastausta, toisin sanoen sitd, ettd ihmisen hedelmoittymattoméat munasolut, jotka on
saatu jakautumaan ja kehittymddn partenogeneesin avulla, jatetddn ihmisalkioiden kasitteen
ulkopuolelle, kun otetaan huomioon ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen tekemat
tasmennykset.

I Asiaa koskevat oikeussaannot

A Kansainvilinen oikeus

6. Maailman kauppajirjeston perustamissopimuksen, joka allekirjoitettiin Marrakechissa 15.4.1994 ja
joka hyviksyttiin 22.12.1994 tehdylld neuvoston paitokselld 94/800/EY,” liitteessd 1C olevan teollis- ja
tekijanoikeuksien kauppaan liittyvistd ndkokohdista tehdyn sopimuksen (jaljempéana TRIPS-sopimus)
27 artiklan 1 ja 2 kohdassa maaratdan seuraavaa:

”1. Jollei jaljempédnd 2 ja 3 kohdan madrdyksistd muuta johdu, miltd tekniikan alalta tahansa olevaa
tuotetta tai menetelméd koskevan keksinnon tulee olla patentoitavissa edellyttden, ettd se on uusi ja
keksinnollinen ja sitd voidaan kéyttdd teollisesti hyvéksi. Jollei 65 artiklan 4 kohdasta, 70 artiklan 8
kohdasta ja tdmén artiklan 3 kohdasta muuta johdu, patenttien saaminen ja patenttioikeuksista
nauttiminen eivit saa olla riippuvaisia siitd, missa keksinto on tehty, mika tekniikan ala on kyseessa
eivitka siitd, onko tuotteet tuotu maahan vai ovatko ne paikallisesti valmistettuja.

2. Jasenet voivat sulkea patenttisuojan ulkopuolelle keksinnét, joiden kaupallisen hyodyntdmisen
estaminen niiden alueella on valttimatonta yleisen jarjestyksen tai moraalin suojelemiseksi, mukaan
lukien ihmisten, eldinten tai kasvien eldimén tai terveyden suojeleminen tai ymparistolle aiheutuvan
vakavan haitan vilttdiminen edellyttden, ettd suojan ulkopuolelle sulkeminen ei perustu yksinomaan
siihen, ettid kansallinen laki kieltdd sellaisen hyédyntimisen.”®

7. Eurooppapatenttien myontdmisestd 5.10.1973 tehdyn vyleissopimuksen (jdljempénd Euroopan
patenttisopimus),” jonka sopimuspuolia ovat ainoastaan jdsenvaltiot muttei Euroopan unioni,
52 artiklan 1 kappaleessa madratadn seuraavaa:

"Eurooppapatentteja myonnetddn kaikkiin keksintoihin, miltd tekniikan alalta tahansa, jos ne ovat
uusia, eroavat olennaisesti ennalta tunnetuista ja niiden voidaan katsoa olevan teollisesti
kayttokelpoisia.”

4 — 7Samoin on luonnehdittava myos ihmisen hedelmoittymétonta munasolua,— — joka on saatu jakautumaan ja kehittyméddn partenogeneesin
avulla. Vaikkeivdt ndmd organismit varsinaisesti olekaan hedelmdittyneet, ne ovat — kuten unionin tuomioistuimelle esitetyista kirjallisista
huomautuksista ilmenee — niiden saamiseksi kéytettavin tekniikan vaikutuksesta omiaan kdymnmistdmddn ihmisen kehitysprosessin, kuten
munasolun hedelmoittymisestd syntyvé alkiokin.” (Kursivointi tdssa.)

5 — Uruguayn kierroksen monenvilisissd kauppaneuvotteluissa (1986—-1994) laadittujen sopimusten tekemisesti Euroopan yhteison puolesta
yhteison toimivaltaan kuuluvissa asioissa tehty neuvoston paités (EYVL L 336, s. 1).

6 — Lainauksen sisélld olleet alaviitteet poistettu.
7 — Sellaisena kuin se on muutettuna.
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8. Euroopan patenttisopimuksen 53 artiklan a kohdassa méaaratadn seuraavaa:
"Eurooppapatenttia ei myodnneta:

a)  keksintoihin, joiden kaupallinen hyddyntiminen olisi yleisen jdrjestyksen tai siveellisyyden
vastaista; téllaista hyddyntdamisté ei kuitenkaan katsota sellaiseksi pelkéstaan silla perusteella, ettd
se on sddnnokselld tai madrdykselld kielletty joissakin sopimusvaltioissa tai kaikissa niissad”.

9. Euroopan patenttisopimus on saatettu yhdenmukaiseksi direktiivin kanssa patenttisopimuksen
soveltamisméardysten avulla.® Euroopan patenttisopimuksen soveltamisméardysten 28 artiklan c
alakohdassa todetaan seuraavaa:

"Eurooppapatentteja ei myonnetd 53 artiklan a kohdan nojalla bioteknologian keksinnoille, jotka
koskevat erityisesti seuraavia:

c¢)  ihmisalkioiden kaytto teollisiin tai kaupallisiin tarkoituksiin”.

B Euroopan unionin oikeus
10. Direktiivin johdanto-osan 5, 16, 20, 21, 36—39 ja 42 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

5) bioteknologian keksintojen suojaa koskevassa jasenvaltioiden lainsdddénnossd ja kéytdnnossd on
eroavuuksia; tillaiset erot ovat omiaan aiheuttamaan kaupan esteitd sekd muodostumaan siten
esteeksi sisimarkkinoiden toiminnalle,

16) patenttioikeutta on sovellettava ihmisen arvokkuuden ja koskemattomuuden takaavia
perustavanlaatuisia periaatteita kunnioittaen; on tdrkedd vahvistaa periaate, jonka mukaan
ihmiskeho kaikissa muodostumisensa ja kehityksenséd vaiheissa, mukaan lukien sukusolut, samoin
kuin sen ainesosia tai tuotteita koskeva pelkké 16yt6, mukaan lukien ihmisen geenin sekvenssi tai
osasekvenssi, eivdt ole patentoitavissa; ndmé periaatteet ovat sopusoinnussa patenttioikeuden
sisdltdmien patentoitavuuden arviointiperusteiden kanssa, joiden mukaan pelkkd 16yt ei voi olla
patentin kohteena,

20) tdmédn vuoksi on tarpeen tuoda esille, ettd ihmisen kehosta eristettyd tai muuten tekniselld
menetelmalld tuotettua ainesosaa koskevaa keksintdd, jota voidaan kayttda teollisesti, ei ole
suljettu patentoitavuuden ulkopuolelle, vaikka tillaisen ainesosan rakenne olisi samanlainen kuin
luonnollisen ainesosan rakenne; on kuitenkin selvad, ettei patentin antamien oikeuksien piiriin
kuulu ihmisen keho ja sen ainesosat niiden luonnollisessa ympéristossa,

21) téllaista ihmiskehosta eristettyd tai muuten valmistettua ainesosaa ei ole suljettu patentoitavuuden
ulkopuolelle, koska se on esimerkiksi tulos teknisistdi menetelmistd, joita on kaytetty ainesosan
tunnistamiseen, puhdistamiseen, karakterisointiin ja lisdédmiseen ihmisen kehon ulkopuolella ja
joita ainoastaan ihminen voi toteuttaa ja joita luonto ei itse pysty toteuttamaan,

36) TRIPS-sopimus antaa Maailman kauppajérjeston jasenvaltioille mahdollisuuden jattaa
patentoitavuuden ulkopuolelle keksinnot, joiden kaupallinen hyddyntdminen on tarpeen kieltda
jasenvaltioiden alueella yleisen jarjestyksen ja moraalin suojelemiseksi, mukaan lukien ihmisten tai
eldinten terveyden ja hengen suojelu sekéd kasvien suojelu, tai ympéristolle aiheutuvan vakavan
haitan vélttamiseksi edellyttden, ettd patentoitavuuden ulkopuolelle sulkeminen ei perustu
yksinomaan siihen, ettéd jasenvaltioiden lainsdéddénto kieltdd hyodyntémisen,

8 — Mellulis, K.-J., "Article 53” teoksessa Ehlers, J. ja Kinkeldey, U. (toim.), Benkard —Europdisches Patentiibereinkommen, Beck, Miinchen, toinen
painos 2012, 39 kohta.
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tdssd direktiivissd on korostettava myos periaatetta, jonka mukaan patentoitavuuden ulkopuolelle
on jitettdvd keksinnét, joiden kaupallinen hyddyntdminen olisi yleisen jérjestyksen tai hyvien
tapojen vastaista,

tassd direktiivissd on my0s oltava ohjeeksi kansallisille tuomioistuimille ja patenttivirastoille yleista
jarjestysta tai hyvid tapoja koskevan viittauksen tulkitsemista varten esimerkkeja kasittava
viitteellinen luettelo keksinnéistd, joita ei voi patentoida; tdllaisen luettelon ei tietenkdén voida
olettaa olevan tdydellinen; menetelmit, joiden kéyttdo loukkaa ihmisarvoa, kuten menetelmat
ihmisten ja eldimen sukusoluista tai joka suuntaan erilaistumiskykyistd soluista koostuvien
ihmis-eldinristeytymien tuottamiseksi, on luonnollisesti myo6s suljettava patentoitavuuden
ulkopuolelle,

yleinen jarjestys ja hyvdt tavat vastaavat jdsenvaltioissa tunnustettuja eettisid tai moraalisia
periaatteita, joiden noudattaminen on erityisen térkedd bioteknologian alalla, mikd johtuu tdmén
alan keksint6jen mahdollisista seurauksista ja niiden luontaisesta yhteydestd eldvddn materiaaliin;
tillaiset eettiset ja moraaliset periaatteet tdydentdvit patenttioikeuden tavanomaista oikeudellista
tarkastelua riippumatta siitd, mihin tekniikan alaan kyseinen keksint6é kuuluu,

lisiksi ihmisalkioiden kaytto teollisiin tai kaupallisiin tarkoituksiin on myds jatettava
patentoitavuuden ulkopuolelle; missddn tapauksessa tdma ulkopuolelle jattdminen ei koske
keksintdjd, joilla on terapeuttinen tai diagnostinen tarkoitus ja joita sovelletaan ihmisalkioihin ja
joista on niille hyotya.”

Direktiivin 5 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetdén seuraavaa:

Muodostumisensa ja kehityksensd eri vaiheissa oleva ihmiskeho sekéd pelkdstddn sen ainesosaa,

geenin sekvenssi tai osasekvenssi mukaan lukien, koskeva 10yt eivdt voi olla patentoitavissa olevia
keksintgja.

2. Thmisen kehosta eristetty tai muuten tekniselld menetelmalld valmistettu ainesosa, yksittdisen geenin
sekvenssi tai osasekvenssi mukaan lukien, voi muodostaa patentoitavissa olevan keksinnon, vaikka
tillaisen ainesosan rakenne olisi samanlainen kuin luonnollisen ainesosan rakenne.”

12.

771'
ole

Direktiivin 6 artiklassa saddetdin seuraavaa:

Keksinnot, joiden kaupallinen hyédyntdminen olisi vastoin yleisté jérjestystd tai hyvid tapoja, eivit
patentoitavia, jolloin hyddyntédmisté ei voida pitda tallaisena pelkdstdadn silla perusteella, ettd se on

kiellettya lain tai asetuksen sdaannoksilla.

2. Edelld 1 kohdan mukaisesti erityisesti seuraavat keksinnoét eivét ole patentoitavia:

a)
b)

ihmisen kloonaamismenetelmat;

menetelmat, joilla muutetaan ihmisen sukusolujen geneettistd identiteettid;

ihmisalkioiden kaytto teollisiin tai kaupallisiin tarkoituksiin;

menetelmat, joilla muutetaan eldinten geneettistéd identiteettid ja jotka todenndkoisesti aiheuttavat

eldimille karsimyksid ilman, ettd siitd on huomattavaa ladketieteellistd hyotyd ihmiselle tai
eldimelle, sekd téllaisilla menetelmilla tuotetut eldimet.”
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C Kansallinen oikeus

13. Vuoden 1977 patenttilain (Patents Act 1977) liitteessdé A2 olevan 3 kohdan d alakohdassa, jolla
pannaan taytdntoon direktiivin 6 artiklan 2 kohdan c alakohta, sdddetdén seuraavaa:

"Seuraavat keksinnot eivit ole patentoitavia —

d)  ihmisalkioiden kaytto teollisiin tai kaupallisiin tarkoituksiin.”

IT Tosiseikat ja padasian oikeudenkiynti

14. International Stem Cell Corporation (jiljempénd ISC)® on jittinyt Yhdistyneen kuningaskunnan
teollisoikeuksien ja kaupallisten oikeuksien virastolle (United Kingdom Intellectual Property Office)
hakemukset kahden kansallisen patentin rekisterdimiseksi: hakemuksen GB0621068.6, jonka nimi on
"Varhaismunasolujen partenogeneettinen aktivointi ihmisalkion kantasolujen tuottamiseksi’ja joka
koskee menetelmid, jotka liittyvat ihmisen pluripotenttien kantasolulinjojen tuottamiseen
partenogeneettisesti aktivoiduista varhaismunasoluista ja kantasolulinjoista, jotka on tuotettu kyseisten
menetelmien mukaisesti, ja hakemuksen GB0621069.4, jonka nimi on “Keinotekoinen sarveiskalvo
verkkokalvon kantasoluista” ja joka koskee keinotekoisen sarveiskalvon tai sarveiskudoksen
valmistusmenetelmid, joihin kuuluu pluripotenttien kantasolujen eristiminen partenogeneettisesti
aktivoiduista varhaismunasoluista; siind on kyse valmistustapaa koskevista vaateista, jotka liittyvit
kyseisillda menetelmilld valmistettuun keinotekoiseen sarveiskalvoon tai sarveiskudokseen.

15. Patenttien tutkinnan aikana ISC:td vastaan esitettiin vidite, jonka mukaan hakemuksissa kuvattuja
keksintdjd ei voida patentoida, koska ne merkitsevit sellaista ihmisalkioiden kayttod, jota ei voida
patentoida unionin tuomioistuimen asiassa Briistle vahvistamien edellytysten mukaisesti. ISC vaitti,
ettei asiassa Briistle omaksuttua ndkemystd pitdisi soveltaa, koska kyseiset keksinnot koskevat
partenogeneettisesti aktivoituja varhaismunasoluja, jotka geneettisen leimautumisen ilmion vuoksi
eivit ole “omiaan kdynnistamddn ihmisen kehitysprosessia kuten munasolun hedelmoittymisesta
syntyvda alkio”. Tutkimuksesta, joka viittaa mahdollisuuteen vylittdd geneettiseen leimautumiseen
liittyvét esteet hiirilld ja tuottaa eldvdnd syntyvid partenogeneettisid hiirid, ISC totesi, ettd kyseinen
tutkimus ei liittynyt pelkéstdédn partenogeneesiin vaan siihen siséltyi myos laajamittaista geneettisté
manipulointia. ISC muutti hakemuksiaan kaikkien téllaisten manipulointimenetelmien poissulkemiseksi
(esimerkiksi lisdaamaélld sanan "pluripotentti” sanojen “"ihmisen kantasolulinja” edelle ja viittaamalla isélta
saatujen geenien leimautumisen puuttumiseen).

16. Comptrollerin nimissd toimiva Hearing Officer (Intellectual Property Officen toimivaltainen
virkamies) katsoi 16.8.2012 pdivityssd padtoksessd, ettd patenttihakemuksissa kuvatut keksinnot
koskevat ihmisalkioiden kayttod, sellaisena kuin unionin tuomioistuin on sen maddritellyt asiassa
Briistle, eli organismeja, jotka ovat “omiaan kéynnistimddn ihmisen kehitysprosessin, kuten
munasolun hedelmoittymisestd syntyva alkiokin”, ja ettd se on siten jdtettivd patentoitavuuden
ulkopuolelle vuoden 1977 patenttilain liitteessda A2 olevan 3 kohdan d alakohdan nojalla, jolla pannaan
taytantoon direktiivin 98/44 6 artiklan 2 kohdan c alakohta. Hearing Officer ndin ollen hylkasi
hakemukset.

17. ISC haki muutosta péaatoksestd ennakkoratkaisua pyytédneessd tuomioistuimessa.

9 — Patentteja haettiin alun perin toisen yrityksen nimissd mutta osoitettiin ISC:lle.
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18. ISC viitti, ettd unionin tuomioistuimen asiassa Briistle soveltaman perusteen tarkoituksena oli
jattda patentoitavuuden ulkopuolelle ainoastaan organismit, jotka ovat omiaan kdynnistiméédn ihmisen
syntymiseen johtavan kehitysprosessin, mistd on sen mukaan osoituksena unionin tuomioistuimen
kayttdimd sanamuoto ja tapa, jolla se on kasitellyt tuomiossa hedelmoéittyneitd munasoluja ja sellaisia
hedelmdittymdttomid munasoluja, joihin kohdistuu somaattisten solujen tuman siirto, ja mitd tukee
Bundesgerichtshofin lopullinen tuomio, jonka se antoi unionin tuomioistuimen asiassa Briistle
antaman tuomion jilkeen. ISC:n mukaan partenogeneettisesti aktivoidut varhaismunasolut jaisivit
siten patentoitavuuden ulkopuolelle ainoastaan, jos ne kykenevit tuottamaan totipotentteja soluja.

19. Comptroller General katsoo, ettei unionin tuomioistuimen asiassa Briistle antamasta tuomiosta kay
selvasti ilmi, kuuluvatko ihmisalkion késitteeseen organismit, jotka ovat omiaan kdynnistaméén ihmisen
kehitysprosessin, riippumatta siitd, voidaanko prosessi saattaa loppuun. Hénen mukaansa on yhté
epéselvad, tukeutuiko unionin tuomioistuin huomautuksiin, joissa tekninen tausta, sellaisena kuin se on
nyt, on ymmarretty virheellisesti.

20. Ennakkoratkaisua pyytédnyt tuomioistuin katsoo, ettd jos nyt kyseessd olevat partenogeneettisesti
aktivoidut varhaismunasolut eivat pysty kehittyméddn ihmiseksi, niitd ei tulisi pitdd ihmisalkioina.
Totipotentit solut olisi jatettdvd patentoitavuuden ulkopuolelle, toisin kuin pluripotentit solut.
Ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen ndakemyksen mukaan toisenlaisella tulkinnalla ei voitaisi
saattaa asianmukaiseen tasapainoon yhtddlta bioteknologian alan tutkimuksen edistdmisté
patenttilainsdddédnnon avulla ja toisaalta direktiivilld tavoiteltavaa ihmisen arvokkuuden ja
koskemattomuuden kunnioittamista.

III Ennakkoratkaisukysymys ja menettely unionin tuomioistuimessa

21. Edelld esitetyn perusteella ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin paétti 17.4.2013 tekemaélldan
paatoksella  lykdatd  asian  kasittelyd ja  esittdd  unionin = tuomioistuimelle  seuraavan
ennakkoratkaisukysymyksen:

"Kuuluvatko ihmisen hedelmoittymattoméat munasolut, jotka on saatu jakautumaan ja kehittymaan
partenogeneesin avulla ja jotka — pdinvastoin kuin hedelmoittyneet munasolut — sisaltdvit ainoastaan
pluripotentteja soluja eivdtka kykene kehittymadn ihmisiksi, bioteknologian keksintojen oikeudellisesta
suojasta annetun direktiivin 98/44 6 artiklan 2 kohdan c¢ alakohdassa olevaan ’ihmisalkioiden’
kasitteeseen?”

22. Kirjallisia huomautuksia ovat esittineet ISC:n liséksi Puola, Portugali, Ranska, Ruotsi, Yhdistynyt
kuningaskunta ja komissio.

23. Unionin tuomioistuimen 29.4.2014 pidetyssd istunnossa suullisia huomautuksia ovat esittineet
ISC:n lisdksi Ranska, Ruotsi, Yhdistynyt kuningaskunta ja komissio.

IV Asian arviointi

A Alustavat huomautukset

24. Ennen kuin vastaan High Courtin esittiméddn ennakkoratkaisukysymykseen ja perustelen, miksi
ehdotan unionin tuomioistuimen asiassa Briistle antama tuomio ja ennakkoratkaisua pyytéineen
tuomioistuimen tekemit tdsmennykset huomioon ottaen sellaisten ihmisen hedelmoitymattomien
munasolujen, jotka on saatu jakautumaan ja kehittymddn partenogeneesin avulla, jattamistd direktiivin
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6 artiklan 2 kohdan c alakohdan ihmisalkioiden kasitteen ulkopuolelle, esitin joitain alustavia
huomautuksia, jotka liittyvdt ensinndkin nyt tarkasteltavan keksinnon tieteelliseen taustaan, toiseksi
direktiivin 6 artiklan 2 kohtaan sisdltyvin luettelon ei-tyhjentdvadn luonteeseen ja kolmanneksi
direktiivin 5 artiklaan.

1. Tieteellinen tausta ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen ja menettelyn osapuolten kuvausten
mukaan

25. Kasiteltdva asia koskee ihmisen hedelmoéityméttomid munasoluja, jotka on saatu jakautumaan ja
kehittyméédn partenogeneesin avulla, — organismeja, joista kdytdn yksinkertaisuuden vuoksi jdljempéana
nimitystd “partenootit”.’® Sen ratkaiseminen, ovatko partenootit ihmisalkioita, edellyttdd lyhyttid
tieteellistd selitystd, jonka perustan ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen ja menettelyn
osapuolten antamiin tietoihin. Ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen esittdmat tdsmennykset
ovat jo tuoneet esille, etteivit ndma tiedot ole identtisid asiassa Briistle annettujen tietojen kanssa,
mika ei ole kasiteltdvian asian vdhdisin erityispiirre. Asiassa Briistle esittiméassadn ratkaisuehdotuksessa
julkisasiamies Bot on perustellusti korostanut vaikeuksia maarittdad oikeudellista kehystd edes jossain
madrin pysyvasti asioissa, jotka ovat suoraan riippuvaisia tieteellisen tiedon tilasta nopeasti kehittyvalla
alalla. "

26. Ihmisen kehitys alkaa munasolun hedelmoittymisestd. Solun jakautumisen avulla hedelmdaittynyt
munasolu kehittyy morulaksi eli solurykelméksi, joka koostuu 8-16 solusta. Noin viiden péivin
kuluttua hedelmdittymisestd organismit kehittyvit niin kutsutuksi blastokystaksi eli alkiorakkulaksi,**
joka koostuu sisdsolumassasta, josta muodostuu myohemmin alkiokudos, ja sen ympérilld olevasta
ulommasta solukerroksesta, joka muodostaa alkion ulkopuoliset kudokset, kuten istukan.

27. Ihmisen alkion kantasoluja saadaan ihmisalkioista ndissd kehityksen varhaisvaiheissa. Tutkijat
erottavat yleisesti totipotentit solut eli solut, jotka pystyviat erilaistumaan kaikiksi ihmisen
solutyypeiksi, mukaan luettuna alkion ulkopuoliseksi kudokseksi ja siten ihmiseksi, ja pluripotentit
solut, jotka voivat erilaistua alkion ulkopuolista kudosta lukuun ottamatta kaikiksi ihmiskehon soluiksi
ja jotka eivdt siten voi kehittyd ihmiseksi.”> Hedelmdittyneen munasolun aivan ensimmdisissd
jakautumisissa muodostuvat solut ovat totipotentteja. Alkiorakkulan sisdsolumassan solut ovat
puolestaan pluripotentteja.

28. Ihmisalkion kantasolujen kyky muodostaa erilaisia kudoksia on herittinyt toiveita hoitokeinojen
loytamisestd useisiin toistaiseksi parantumattomiin sairauksiin. Kantasolujen tutkimus on nidin ollen
lisddntynyt rdjahdysmadisesti sen jalkeen, kun ensimmadinen ihmisen kantasolulinja luotiin vuonna 1998.
Ei ole yllattivad, ettd asiaan liittyy myos huomattavia taloudellisia etuja. IThmisalkioista saatavien
kantasolujen tutkimukseen liittyy kuitenkin merkittdvid eettisida huolenaiheita, joiden seurauksena
niille soluille on etsitty vaihtoehtoisia ldhteitd. *

10 — Partenootin kisitettd kéytetddn yleisesti — mistd on osoituksena sen siséllyttaminen Shorter Oxford English Dictionary -sanakirjaan —, minka
lisiksi se on médritelty lainsdddénnossd, erityisesti alkion kantasolujen tutkimuksesta annetun Sveitsin liittovaltion lain (Bundesgesetz tiber
die Forschung an embryonalen Stammzellen, AS 2005, 947, sellaisena kuin se on muutettuna) 2 §:n d kohdassa.

11 — Julkisasiamies Botin ratkaisuehdotus Briistle, C-34/10, EU:C:2011:138, 47 ja 48 kohta.

12 — Ks. myos julkisasiamies Botin esittima ratkaisuehdotus Briistle, EU:C:2011:138, alaviite 17.

13 — Saksan lainsddtédja on ottanut kiytt6on nédiden kasitteiden médritelmén lainsdddannossd. Ks. alkioiden suojelun varmistamisesta ihmisalkion
kantasolujen tuonnin ja kdyton yhteydessda annetun lain (Gesetz zur Sicherstellung des Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr
und Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen (Stammzellengesetz), BGBI. 2002 1, s. 2277, sellaisena kuin se on muutettuna) 3
§n 1 ja 4 momentti. Julkisasiamies Bot tukeutui voimakkaasti tdhan erotteluun asiassa Briistle esittimissddn ratkaisuehdotuksessa,
EU:C:2011:138.

14 — Vaikka ndma solut eivit olisikaan perdisin alkioista, niistd kdytetddn yleisesti nimitysta "ihmisalkion kantasolut”, miké ei edistd kasitteiston
selkeytta.
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29. Tutkijat ovat loytidneet tapoja kdynnistdaa alkioihin yleisesti liittyvd solunjakautumisprosessi ilman
munasolun hedelmoitymistd. Yksi tdllainen menetelmd on nyt kyseessdé oleva munasolun
partenogeneettinen aktivointi, jossa hedelmdittymatonta varhaismunasolua ”aktivoidaan” useilla eri
kemiallisilla ja sdhkoisilld menetelmilld. Téllainen aktivoitu varhaismunasolu voi kehittyd alkiorakkulan
asteelle. Koska varhaismunasolua ei ole hedelmoitetty, se sisaltdd ainoastaan didin DNA:ta eikd lainkaan
isin DNA:ta. Prosessista, jossa munasolu kehittyy ilman hedelmoittymistd, kéytetddn nimitystd
partenogeneesi ja ndin syntyvisti organismista nimitysti partenootti.'

30. Vaikka jotkin lajit tuottavat partenootteja, jotka kehittyvit tdysin,'® kisiteltivissd asiassa kaikki
menettelyn osapuolet ja ennakkoratkaisua pyytidnyt tuomioistuin (toisin kuin menettelyn osapuolet ja
ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin asiassa Briistle) ovat yksimielisid siitd, ettd nykyisen
tieteellisen tiedon mukaan geneettisen leimautumisen ilmio estdd tdysin ihmisen ja muiden
nisikkdiden partenoottien kehittymisen."” Geneettinen leimautuminen tarkoittaa, etti osa geeneistd
ilmenee ainoastaan isdn ja osa ainoastaan didin DNA:sta. Ihmisilla esimerkiksi jotkin alkion
ulkopuolisen kudoksen kehitykseen osallistuvat geenit ilmenevit ainoastaan isién DNA:sta. Ihmisen
partenootit — joissa on ainoastaan didin DNA:ta —, eivdt ndin ollen voi esimerkiksi kehittyd kunnolla
alkion ulkopuoliseksi kudokseksi. Téllaisten partenoottien solut eivit siten ole koskaan totipotentteja,
koska ne eivit voi kehittya alkion ulkopuolisiksi soluiksi aivan ensimmaisissédkddn solunjakautumisissa.
Kantasoluja voidaan kuitenkin saada alkiorakkulan kaltaisesta rakenteesta.'® ISC pitdd nditd soluja
hyvind vaihtoehtona ihmisalkioista saataville kantasoluille.

31. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin ja menettelyn osapuolet ovat yhtd mieltd myds siitd, ettd
geneettisen leimautumisen muodostama este saattaisi olla ylitettdvissd geneettiselld manipuloinnilla,
vaikka sitd ei ole toistaiseksi osoitettu ihmisten osalta. Portugalin ja Yhdistyneen kuningaskunnan
hallitukset mainitsivat téltd osin esimerkiksi sen, ettd hiirilla on kaytetty menestyksekkaasti
"tetraploidia komplementaatiota” ja tuotettu elinkykyisia jilkeldisid, jotka kehittyvdt partenooteista
aikuisiksi yksiloiksi.” ISC ei kiistdnyt istunnossa titd mahdollisuutta mutta totesi, ettd tdhin
paasemiseksi tarvittava geneettinen manipulointi muuttaa partenootin perusluonnetta. Ranskan
tasavalta huomautti, ettd asiaan liittyvd manipulointi olisi laitonta Ranskan lainsddddnnén mukaan.
Ennakkoratkaisua pyytéinyt tuomioistuin on esittinyt tosiseikkoja koskevana toteamuksena, ettd
kasiteltdvan asian kohteena olevat muutetut patenttivaatimukset sulkevat pois tillaisen manipuloinnin
mahdollisuuden.

2. Direktiivin 6 artiklan 2 kohtaan sisaltyvian luettelon ei-tyhjentdva luonne

32. Kun otetaan huomioon partenootista edelld esitetty kuvaus, ja ennen kuin siirryn kisitteleméén
High Courtin esittimad ennakkoratkaisukysymystd, on ndahdékseni tarpeen tarkastella, mika merkitys
ja soveltamisala on direktiivin 6 artiklan 2 kohtaan sisdltyvilld luettelolla, jossa luetellaan keksinnét,
jotka eivit ole patentoitavia, ja johon sisdltyy tdmédn ennakkoratkaisupyynnon kohteena oleva
poissulkemisperuste.

33. Direktiivin 6 artiklan 2 kohdan sanamuodosta sindnsd ilmenee, ettei kieltojen luettelo ole
tyhjentdva (erityisesti seuraavat keksinnot eivdt ole patentoitavia’®’), mitd tdhdennetdin
nimenomaisesti direktiivin johdanto-osan 38 perustelukappaleessa (“tillaisen luettelon ei tietenkdéin
voida olettaa olevan téydellinen”). Komissio yhtyi tahén tulkintaan istunnossa.

15 — Ks. my0s edelld esittdméni maéritelma.
16 — Ks. Mittwoch, U, "Parthenogenesis”, Journal of Medical Genetics, 1978 (15), s. 165.
17 — Ranska huomauttaa, etteivit tutkijat ole yksimielisid, miksi partenootin kehitys keskeytyy nisdkkailla.

18 — Osa menettelyn osapuolista pitdd niitd soluja pluripotentteina, kun taas Ranska huomauttaa, etteivit geneettisen leimautumisen vaikutukset
rajoitu alkion ulkopuoliseen kudokseen vaan estdvit myos asianmukaisen organogeneesin ja ettei soluja voida siten pitda pluripotentteina.

19 — Chen, Z. ym., "Birth of Parthenote Mice Directly from Parthenogenetic Embryonic Stem Cells”, Stem Cells 2009 (27), 2136.

20 — Kursivointi tdssd. Kursivoitu ilmaus vastaa seuraavia ilmauksia muissa kieliversioissa: "unter anderem”(saksa), "notamment” (ranska) ja “met
name” (hollanti).
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34. Niin ollen luettelon ei-tyhjentdvd luonne rajoittaa lahtokohtaisesti kasiteltdvassd asiassa esitettyyn
ennakkoratkaisukysymykseen annettavan vastauksen kdytdnnon vaikutusta. Unionin tuomioistuimen
vastauksen merkitys vaihtelee itse asiassa huomattavasti sen mukaan, annetaanko unionin oikeudessa
kysymykseen partenoottien patentoitavuudesta “tdydellinen vastaus” vai ainoastaan osittainen vastaus.
Tdmidn seikan tiedostamisella ennen unionin tuomioistuimelle esitetyn kysymyksen arviointia on
nidhdédkseni kaksi etua. Ensinndkin sen ansiosta unionin tuomioistuin voi tarkastella kysymystd
tarvittavassa asiayhteydessddn, ja asiaan liittyvit intressit voidaan tunnistaa selkeimmin. Toiseksi sen
ansiosta unionin tuomioistuin voi antaa ennakkoratkaisua pyytdneelle tuomioistuimelle
tasmallisemman vastauksen, mika saattaa hillitd uusien ennakkoratkaisupyyntojen esittdmista.

35. Tastd ei tietenkddn tarvitsisi keskustella, jos unionin tuomioistuin antaisi High Courtille niin
sanotun “kaiken kattavan” vastauksen ja vahvistaisi asiassa Briistle antamansa tuomion
kokonaisuudessaan eli toteaisi, ettei direktiivin nojalla voida patentoida partenoottien kayttod teollisiin
tai kaupallisiin tarkoituksiin, koska ne ovat direktiivissd tarkoitettuja ihmisalkioita. Téstd syytd tdta
kysymysta ei kasittddkseni ollut tarpeen kasitelld asiassa Briistle annetussa tuomiossa.

36. Jos unionin tuomioistuin kuitenkin noudattaa ehdotustani ja antaa vastauksen, joka on siind
mielessd “poissulkeva”, etteivit partenootit sen mukaan kuulu ihmisalkioiden kasitteeseen, mita
ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuinkin selkeédsti puoltaa, on vilttimatontd selittdd hieman
tarkemmin, mitéd seuraa siitd, ettei kieltojen luettelo ole tyhjentéva.

37. Direktiivin 6 artiklan 2 kohdan luettelon ei-tyhjentdvd luonne merkitsee ndhdékseni sitd, ettei
partenootin sulkeminen direktiivin 6 artiklan 2 kohdan c¢ alakohdan ihmisalkion késitteen ulkopuolelle
estd jasenvaltiota jattaméstd partenootteja patentoitavuuden ulkopuolelle direktiivin 6 artiklan 1 kohdan
perusteella. Yritdn selittdd tatd nakemystédni mahdollisimman lyhyesti.

38. Ennakkoratkaisukysymys kuuluu eittdmétta bioetiikan alaan. Se kuitenkin kuuluu tistd seikasta
huolimatta oikeuden alaan. Voimme itse asiassa nykydédn havaita "bioetiikkaa koskevan lainsddddnnon”
syntymisen, kuten jdsenvaltioiden lainsdddidnto osoittaa.”® Direktiivid ei kuitenkaan selvistikdin
tarkoitettu "bioetiikkaa koskevaksi lainsdddéannoksi” sinénsd, vaikka siihen sisdltyy joitain tdahén liittyvid
sdannoksid. Kuten direktiivin nimi ja sen oikeusperusta® osoittavat, direktiivi koskee piinvastoin
pelkastdan bioteknologian keksintdjen oikeudellista suojaamista, erityisesti patenteilla, ja voidaan
olettaa, ettd julkinen kisittely direktiivin valmistelun aikana oli nédin ollen melko vahiistd eikd sen
yhteydessa kasitelty kaikkia hyvin monitahoiseen bioetiikan aiheeseen liittyvid merkityksellisid
nidkokohtia, kuten muussa tapauksessa olisi tapahtunut.

39. Bioteknologian keksinnét, jotka ovat direktiivin ja patenteilla annettavan oikeudellisen suojan
kohteena, eivdt rajoitu pelkastddan ihmistd koskevan bioteknologian alaan. Ne késittivit sitd vastoin
koko bioteknologian alan sen laajimmassa merkityksessd, mukaan lukien eldimid ja kasveja koskevat
bioteknologian alat. Aiheen arkaluonteisuuden vuoksi direktiivissd jétetddn tilaa yleiseen jarjestykseen
ja hyviin tapoihin perustuville eettisille ja moraalisille nikokohdille,” ja timi tila on erityisen
selvépiirteinen, kun on kyse ihmiseen (homo sapiens) liittyvéstd bioteknologiasta.

21 — Ks. nimenomaisesti Ranskassa bioetiikasta 7.7.2011 annettu laki (loi n° 2011-814 relative a la bioéthique du 7 juillet 2011, JORF nro 157,
s. 11826), sellaisena kuin se on muutettuna; myds muissa jasenvaltioissa bioetiikkaan liittyvia nakokohtia on sddnnelty lainsaddannoss,
kuten Yhdistyneessd kuningaskunnassa ihmisen hedelmoittymisestd ja alkionkehityksestd vuonna 1990 annetulla lailla (Human Fertilisation
and Embryology Act 1990, 1990 c. 37), sellaisena kuin se on muutettuna, tai Alankomaissa sukusolujen ja alkioiden kisittelyyn liittyvista
sadnnoistd vuonna 2002 annetulla lailla (Wet van 20 juni 2002, houdende regels inzake handelingen met geslachtscellen en embryo’s, Stb.
2002, 338), sellaisena kuin se on muutettuna, tai edelld jo mainitussa Saksan laissa. Ks. Hennette-Vauchez, S., ”1994-2004: Dix ans de droit
de la bioéthique” teoksessa Hennette-Vauchez, S. (toim.), Bioéthique, biodroit, biopolitique, LGDJ, Paris, 2006, s. 11.

22 — Ks. tuomio Alankomaat v. parlamentti ja neuvosto, C-377/98, EU:C:2001:523.

23 — Patentoitavuuden ulkopuolelle jattiminen yleisen jérjestyksen perusteella pohjautuu TRIPS-sopimuksen 27 artiklan 2 kohtaan. Direktiivin
johdanto-osan 36 ja 37 perustelukappale. Patentoitavuuden ulkopuolelle jattamisestd yksityiskohtaisesti: Barton, T., Der “Ordre public” als
Grenze der Biopatentierung, Erich Schmidt Verlag, Berlin, 2004.
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40. Keskeinen sddnnos téltd osin on ehdottomasti direktiivin 6 artikla. Sen 1 kohdan asian kannalta
merkityksellisessd osassa sdddetddn seuraavaa: "keksinnot, joiden kaupallinen hyodyntaminen olisi
vastoin vyleistd jérjestystd tai hyvid tapoja, eivit ole patentoitavia”. Saman artiklan 2 kohdassa

sidadetddn, ettd "edelld 1 kohdan mukaisesti erityisesti seuraavat keksinnét eivit ole patentoitavia”.*

41. Johdanto-osan perustelukappaleet huomioon ottaen niitd kahta 6 artiklan kohtaa on niahdakseni
tulkittava yhdessd. Téllaista tulkintaa edellyttdd 6 artiklan 2 kohdan johdantolause, jossa selkedsti
luonnehditaan artiklan toista kohtaa ensimmadistd kohtaa tdydentdviksi. Kun 6 artiklan 2 kohdassa
luetellaan keksintoja, jotka eivdt ole patentoitavia, silld pyritddn ndin osoittamaan viitteellisesti ja
ohjeeksi jasenvaltioille tapaukset, joissa keksinndt ovat yleisen jarjestyksen tai hyvien tapojen vastaisia.
Kuten johdanto-osan 38 perustelukappaleessa todetaan, kyseessé on “ohjeeksi kansallisille
tuomioistuimille ja patenttivirastoille yleistd jérjestystd tai hyvid tapoja koskevan viittauksen

tulkitsemista varten esimerkkeja kisittdva viitteellinen luettelo keksinnoistd, joita ei voi patentoida”.”

42. Niin ollen ndmia kaksi 6 artiklan kohtaa eivdt mielestdni kuulu eri maailmoihin, ensimméinen
yleisen jérjestyksen ja hyvien tapojen alaan ja toinen oikeuden alaan. Direktiivin 6 artiklan 2 kohdassa
pdinvastoin ilmaistaan oikeudellisesti kaikkia jasenvaltioita koskeva, unionin laajuinen yhteisymmarrys
siitd, mitd keksint6jd ei ainakaan voida pitdd patentoitavina yleiseen jérjestykseen ja hyviin tapoihin
liittyvien nédkokohtien perusteella. Ndin ollen 6 artiklan 2 kohta palvelee 6 artiklan 1 kohtaa.

43. Tama tarkoittaa, ettd asiayhteydessd, jossa kullekin jdsenvaltiolle annetaan tehtéviaksi madrittés,
mitkd keksinnot eivdt ole patentoitavia yleiseen jarjestykseen ja hyviin tapoihin liittyvien nékokohtien
perusteella,”® direktiivissd vahvistetaan patentoimattomuuden ydin, erdénlainen kaikille jasenvaltioille
yhteinen “kielletty alue”, jolle kuuluvia keksint6ja on pidettava kaikissa tapauksissa patentoimattomina.
Jos partenootit eiviat kuulu direktiivissd tarkoitettuun ihmisalkioiden késitteeseen, se ei ndin ollen
merkitse, etteividt jasenvaltiot voisi kieltdd niiden patentoitavuutta muiden yleiseen jdrjestykseen ja
hyviin tapoihin liittyvien nékokohtien perusteella, kunnioittaen kuitenkin koko ajan sitd, ettei
ihmisalkion kisite ulotu koskemaan partenootteja.”

44. Tama tulkinta on yhdenmukainen unionin tuomioistuimen oikeuskaytdnnon kanssa, jonka mukaan
direktiivin 6 artiklan 1 kohdassa jitetddn jasenvaltioiden hallintoviranomaisille ja tuomioistuimille
paljon harkintavaltaa ja annetaan siten mahdollisuus ottaa huomioon kunkin jésenvaltion
yhteiskunnallinen ja kulttuurinen tilanne,” kun taas 6 artiklan 2 kohdassa ei jitetd jisenvaltioille
mitddn harkintavaltaa siind lueteltujen menetelmien ja kayttdtapojen jattdmisessd patentoitavuuden
ulkopuolelle,” ja sen ilmaisut mééritellddn itsendisesti unionin oikeudessa.

24 — Kursivointi tdssd. Muissa kieliversioissa vastaavat ilmaukset ovat: “En virtud de lo dispuesto en el apartado 1”(espanja), "Im Sinne von Absatz
1” (saksa) ja "Au titre du paragraphe 1” (ranska).

25 — Espanjaksi: "una lista orientativa de las invenciones no patentables, con objeto de proporcionar a los jueces y a las oficinas nacionales de
patentes una guia para interpretar la referencia al orden publico o a la moralidad”, ranskaksi: "une liste indicative des inventions exclues de
la brevetabilité afin de donner aux juges et aux offices de brevets nationaux des orientations générales aux fins de linterprétation de la
référence a l'ordre public ou aux bonnes moeurs” ja saksaksi: “eine informatorische Aufzihlung der von der Patentierbarkeit
ausgenommenen Erfindungen ——, um so den nationalen Gerichten und Patentimtern allgemeine Leitlinien fiir die Auslegung der
Bezugnahme auf die 6ffentliche Ordnung oder die guten Sitten zu geben”. (Kursivointi tdssd).

26 — Ks. direktiivin johdanto-osan 39 perustelukappale.

27 — Hyvd esimerkki téllaisesta péadtoksestd loytyy Sveitsistd, jossa maan perustuslakiin on sisdllytetty mdédrdys ihmisida koskevasta
geeniteknologiasta (119 §) ja jonka lainsddddnnossa kielletadn partenoottien kehittiminen, kantasolujen tuottaminen partenooteista tai
tallaisten kantasolujen kéytto alkion kantasolujen tutkimuksesta annetun liittovaltion lain (Bundesgesetz tiber die Forschung an embryonalen
Stammzellen, AS 2005, 947, sellaisena kuin se on muutettuna) 3 kohdan d alakohdassa ja jatetddn patentoitavuuden ulkopuolelle
partenogeneesiin perustuvat menetelmit, joissa kiytetddn ihmisen sukusoluja ja tillaisilla menetelmilld tuotettuja partenootteja. Keksintoji
koskevista patenteista annetun liittovaltion lain (Bundesgesetz iiber die Erfindungspatente, AS 1955, 871, sellaisena kuin se on muutettuna) 2
§:n ¢ kohta. Sveitsin kansallinen biolddketieteen etiikan alan neuvoa-antava elin vetosi tatd kieltoa puoltaessaan paitsi alkioiden suojeluun
myo6s varhaismunasolujen luovutukseen liittyviin huolenaiheisiin, koska partenogeneesi on riippuvainen varhaismunasolujen saatavuudesta.
Swiss National Advisory Commission on Biomedical Ethics, Research involving human embryos and foetuses, Opinion No. 11/2006, Bern,
s. 15.

28 — Tuomio Alankomaat v. parlamentti ja neuvosto, EU:C:2001:523, 37 ja 38 kohta; tuomio komissio v. Italia, C-456/03, EU:C:2005:388, 78 kohta
ja tuomio Bristle, EU:C:2011:669, 29 kohta.

29 — Tuomio komissio v. Italia, EU:C:2005:388, 78 kohta ja tuomio Briistle, EU:C:2011:669, 29 kohta.
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45. Edelld esitetyt toteamukset riittéisivét, ellei partenooteilla olisi sitd erityispiirrettd, ettd ne
"muistuttavat” ulkoisesti ihmisalkioita. Tastd yhtéldisyydesta voisi syntyd se vaikutelma, ettd kaikki
vastavditteet partenoottien patentoitavuudelle on muotoiltava sen mukaan, sisdltyviatko ne vai eivit
ihmisalkion késitteeseen. Toisin sanoen partenoottien kohtelu yleisen jarjestyksen tai hyvien tapojen
nidkokulmasta madrdytyisi yksinomaan sen perusteella, kuuluvatko ne ihmisalkion kasitteeseen vai
eiviat. Muotoillakseni asian vield toisin, se, ettd unionin oikeudessa maéaritelladn ihmisalkion kasite
itsendisesti  direktiivissd, estdisi jdsenvaltioita tekemidstd omia padtelmidédn partenoottien
patentoitavuudesta yleiseen jarjestykseen ja hyviin tapoihin liittyvien ndkokohtien perusteella.

46. Asia ei mielestini ole niin.

47. Unionin tuomioistuin on tosin todennut tuomiossa, johon palaan mydhemmin, ettd direktiiviin
sisdltyvda ihmisalkion kisitettd on tulkittava itsendisesti ja se on “ymmirrettivd laajasti”.* Tamin
perusteella se on rinnastanut ihmisalkioihin muilla tieteellisilla ja teknologisilla keinoilla tuotetut
ihmisen organismit, joilla on sama kyky kehittyd kuin ihmisalkioilla.>

48. Partenootit voivat tai eivit voi tdyttdd tdméan edellytyksen, kuten jéljempéand todetaan. Riippumatta
siitd, kummalle kannalle pédddytddn, partenoottien alkuperdn (ihmisen munasolut) ja kéytetyn
teknologian vuoksi ei voida sulkea pois sitd, ettd direktiivin 6 artiklan 1 kohtaan liittyvien nakoékohtien
perusteella ja tdysin riippumatta 6 artiklan 2 kohtaan siséltyvistd kielloista jdsenvaltio pitad
partenootteja koskevia patentteja yleisen jérjestyksen tai hyvien tapojen vastaisina.

49. Tarkasteltaessa, ovatko partenootit direktiivissa tarkoitettuja ihmisalkioita ennakkoratkaisua
pyytdneen tuomioistuimen esittdmé tdsmennys huomioon ottaen, on siten pidettivd mielessd, ettd
tama kysymys liittyy patentoitavuuden kieltoon, joka on osa direktiivin 6 artiklan 2 kohtaan siséltyvaa
luetteloa, joka ei ole tyhjentdvd ja jossa pelkédstddn havainnollistetaan 6 artiklan 1 kohtaan siséltyvid
nékokohtia.

3. Direktiivin 5 artikla

50. Vield on tarpeen tarkastella lyhyesti direktiivin 5 artiklaa. Unionin tuomioistuin esitti istuntoon
osallistuneille kaksi kysymystd, joista toisessa tiedusteltiin, voidaanko partenootin katsoa olevan
muodostumisensa ja kehityksensd alkuvaiheessa direktiivin 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
"thmiskeho”vai, ellei voida, 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu "ihmisen kehosta eristetty — — ainesosa”.
Mielestani ennakkoratkaisukysymykseen voidaan aivan hyvin vastata ottamatta huomioon direktiivin
5 artiklan siséltoa.

51. Direktiivin 5 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaan muodostumisensa ja kehityksensa eri vaiheissa oleva
ihmiskeho sekd pelkdstddn sen ainesosaa koskeva 10yto eivit ole patentoitavissa, kun taas ihmisen
kehosta eristetty tai muuten tekniselld menetelmailld valmistettu ainesosa voidaan patentoida. Tama
erottelu muistuttaa yhdestd patenttioikeuden perusperiaatteesta, jonka mukaan ainoastaan keksinnot
ovat patentoitavissa, toisin kuin 16ydot. *

30 — Tuomio Briistle, EU:C:2011:669, 26 ja 34 kohta.
31 — Tuomio Briistle, EU:C:2011:669, 36 kohta.

32 — Ks. myos johdanto-osan 16 perustelukappale; julkisasiamies Jacobsin ratkaisuehdotus Alankomaat v. parlamentti ja neuvosto, EU:C:2001:329,
199 kohta.
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52. Partenootti ei ole muodostumisensa ja kehityksensd eri vaiheissa oleva ihmiskeho eikd yksi sen
ainesosista. Partenootit valmistetaan sen sijaan tekniselld —menetelmalld, eikd direktiivin
5 artiklan 1 kohta sindnsd ole siten esteend niiden patentoitavuudelle. Kuten asiassa Alankomaat
vastaan parlamentti ja neuvosto annetussa tuomiossa todettiin, “patenttia voidaan hakea ainoastaan
sellaisiin keksintoihin, joissa on yhdistetty luonnonmukainen ainesosa ja tekninen menetelms, jolla

tdmd ainesosa voidaan eristdd tai sitd voidaan valmistaa teollista kiyttod varten”.*

B Ennakkoratkaisukysymys

53. Siirryn nyt kasittelemadan kysymysta siitd, ovatko partenootit direktiivissa tarkoitettuja ihmisalkioita,
kun otetaan erityisesti huomioon ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen esittdimét tdsmennykset
ja unionin tuomioistuimen antama tuomio Briistle, jonka tuomiolauselmassa se totesi, ettd
"thmisalkiona on pidettdivdi —— jokaista ihmisen hedelmdittymdtontda munasolua, joka on saatu

jakautumaan ja kehittyméin partenogeneesin avulla”.*

54. Ennen omaa arviointiani asiasta esittelen menettelyn osapuolten nikemykset.

1. Osapuolten nidkemykset
55. Menettelyn osapuolet ovat erimielisid siitd, ovatko partenootit ihmisalkioita.

56. ISC, Ranska, Ruotsi, Yhdistynyt kuningaskunta ja komissio katsovat, etteivdt partenootit ole
direktiivin 6 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitettuja ihmisalkioita.

57. ISC:n mukaan direktiivilld edistetadn geenitekniikan alan tutkimusta luomalla kannustimia
patentoinnille, samalla kun siind rajoitetaan patentoitavuutta kunnioituksesta ihmisen arvokkuutta
kohtaan esimerkiksi jattimalla patentoitavuuden ulkopuolelle ihmisen keho® ja totipotenttien
ihmissolujen kiytto.*® Ihmisalkion kasitteen tulkinnalla olisi ICS:n mukaan saatettava nidmi kaksi
ndkokohtaa asianmukaiseen tasapainoon. Ihmisen arvokkuus ja koskemattomuus edellyttavat, ettd
hedelmdityneitd ihmisen munasoluja on pidettiva alkioina, kun taas ihmisalkiona ei voida pitda
organismia, joka ei ole omiaan kehittymddn ihmiseksi tai ainakaan kéynnistimddn ihmisen
kehitysprosessia. Koska munasolu, joka ei sisélld isan DNA:ta, voi kehittyd alkiorakkulan vaiheeseen
muttei siitd eteenpdin, ja koska toisin sanoen partenootin solut ovat pluripotentteja jopa aivan
ensimmaisissd solunjakautumisissa eiviatkd koskaan totipotentteja, mikd estdd niiden tdyden
kehittymisen, partenootteja ei voida pitdd ihmisalkioina. Ne eroavat siten hedelmoityneistd
munasoluista kaikissa kehityksensd vaiheissa. ISC:n mielestd ihmisen arvokkuuden suojelu ja
patentointiin liittyvien kannustimien luominen tutkimukselle voidaan saattaa asianmukaiseen
tasapainoon vain, jos partenootteja ei jitetd patentoitavuuden ulkopuolelle.

58. Unionin tuomioistuin asiassa Briistle omaksumasta kannasta ISC toteaa ldhinnd, ettei se ole
ristiriidassa sen kanssa, ettei partenootteja pidetd ihmisalkioina. Unionin tuomioistuimen viittauksella
organismiin, joka on "omiaan kdynnistimddn ihmisen kehitysprosessin”, oli ISC:n mukaan tarkoitus
tehda vilttdmattoméksi sen tutkiminen, ovatko organismit omiaan kdynnistimddn ihmisen
kehitysprosessin, ja jattdmaan kansallisten tuomioistuinten asiaksi ratkaista, tayttyyké tama edellytys.
ISC:n mukaan tétd viitettd tukee se, ettd unionin tuomioistuin keskittyi ihmisen kehitykseen ja sovelsi
samaa perustelua hedelmoityneisiin munasoluihin ja sellaisiin hedelmoityméttomiin munasoluihin,
joihin on siirretty somaattisten solujen tuma; molemmat voivat kehittyd ihmisiksi. ISC huomauttaa

33 — Tuomio Alankomaat v. parlamentti ja neuvosto, EU:C:2001:523, 72 kohta. Ks. my6s direktiivin johdanto-osan 20 ja 21 perustelukappale ja
tuomio komissio v. Italia, EU:C:2005:388, 66 kohta.

34 — Tuomio Briistle, EU:C:2011:669, tuomiolauselma.
35 — Direktiivin 5 artiklan 1 kohta.
36 — Direktiivin johdanto-osan 38 perustelukappale.
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liséksi, ettd asiassa Briistle ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin ja menettelyn osapuolet esittivit
epéselvid tietoja siitd, voivatko partenootit kehittyd ihmiseksi. Mikali unionin tuomioistuimen tuomiota
olisi tulkittava tastd poikkeavalla tavalla siten, ettd partenootit ovat ihmisalkioita, koska niiden
(alkuvaiheen) kehitys on samansuuntainen alkioiden kehityksen kanssa, ISC pitdd asiassa Briistle
annetusta tuomiosta poikkeamista perusteltuna, koska kasiteltdvissa asiassa ennakkoratkaisua pyytanyt
tuomioistuin on nimenomaisesti todennut, etteivdt partenootit ja hedelmoéityneet munasolut ole
identtisid missddn kehityksensd vaiheessa. ISC:n mukaan sen ndkemystd tukee myds ratkaisu, jonka
Bundesgerichtshof antoi asiassa Briistle ennakkoratkaisumenettelyn jilkeen ja jossa se katsoi, ettd tietyt
elinkelvottomat organismit, jotka ovat kehittyneet koeputkihedelmoityksella hedelmditetyista
varhaismunasoluista, eivdt ole unionin tuomioistuimen omaksuman kannan perusteella ihmisalkioita,
koska ne eivdt ole omiaan kdynnistimédn ihmisen kehitysprosessia.

59. Yhdistyneen kuningaskunnan mukaan unionin tuomioistuimen on selvennettiva asiassa Briistle
antamaansa monitulkintaista tuomiota, jossa tukeudutaan ilmaisuun “olla omiaan kéynnistdm&an
ihmisen kehitysprosessin”. Se toteaa, ettei partenootteihin liittyvdd teknistd taustaa kuvattu oikein
asiassa Briistle esitetyissi huomautuksissa, ettd tieteellinen ymmarrys partenooteista on kehittynyt
tuomion antamisen jilkeen ja ettei partenootteja voida nyt pitdd tdysin samanlaisina ihmisalkioiden
kanssa missddn kehityksensd vaiheessa. Yhdistynyt kuningaskunta huomauttaa, ettd sekd unionin
tuomioistuin ettéd julkisasiamies olivat asiassa Briistle myonténeet, ettd vastaukset jatkuvasti kehittyvalla
teknologia-alalla saattavat muuttua teknologian uusien edistysaskelien myo6td. Ilmaisu ”olla omiaan
kdynnistimddn ihmisen kehitysprosessin” pitdisi ymmaértdd siten, ettd se kasittdd ainoastaan
kehitysprosessit, jotka ainakin mahdollisesti voidaan saattaa loppuun ja joiden seurauksena voi syntya
elinkelpoinen ihminen, jolloin my6s saavutettaisiin vaadittava tasapaino toivottujen bioteknologia-alan
kannustimien ja henkilon arvokkuuden ja koskemattomuuden vililld.”” Ranska ja Ruotsi tukevat
unionin tuomioistuimen kéyttdimén ilmaisun samankaltaista tulkintaa ja katsovat, ettei partenogeneesid
ei voida tieteen nykytilassa pitda tekniikkana, joka on omiaan kdynnistamddn ihmisen kehitysprosessin.
Komissio esittdd samankaltaisen ndkemyksen ja toteaa, ettd unionin tuomioistuimen arviointi, jonka
mukaan partenootit tayttivat kyseisen edellytyksen ja ovat siten ihmisalkioita, perustui kirjallisiin
huomautuksiin, jotka on osoitettu virheellisiksi tieteellisen kehityksen valossa. Komissio kehottaa
unionin tuomioistuinta ottamaan kayttoon perusteet, joihin ei todenndkoisesti kohdistu muutoksia
bioteknologian nopean kehityksen seurauksena.

60. Myos Portugali tukee tata tulkintaa unionin tuomioistuimen kayttamastéd ilmaisusta mutta korostaa
partenootin elinkelpoisuuteen  johtavan manipuloinnin riskid. Se ehdottaa, ettd
ennakkoratkaisukysymykseen vastataan myontévésti, ellei osoiteta, ettei partenooteilla ole valmiutta
kehittyd ihmiseksi minkd tahansa manipuloinnin avulla. Sen mukaan on kansallisen tuomioistuimen
asia madrittas, osoitetaanko patenttihakemuksessa selvisti, ettei partenooteilla ole téllaisia valmiuksia,
vai luovutaanko patenttivaatimuksissa oikeudesta téllaiseen manipulointiin. Yhdistynyt kuningaskunta
torjuu nimenomaisesti téllaista tulevaa manipulointia koskevan mahdollisuuden merkityksellisyyden ja
tukeutuu perusteluihin, jotka Saksan Bundesgerichtshof esitti asiassa Briistle antamassaan lopullisessa
ratkaisussa, jonka mukaan ratkaisevia olivat valmiudet, jotka solulla on sellaisenaan, eivdtkd solun
valmiudet sen jéilkeen, kun sitd on manipuloitu.

61. Puola sen sijaan vastaisi kysymykseen myontivasti. Se katsoo, ettd ihmisen arvokkuuden
turvaamiseksi unionin tuomioistuin tukeutuu aivan oikein siihen, onko organismi omiaan
kdynnistdmddn ihmisen kehitysprosessin. Vaikka nykyisen ymmartamyksen mukaan partenootit eivit
voi kehittyd ihmisiksi, niiden ensimmaiiset kehitysvaiheet ovat samat kuin hedelmoityneelld
munasolulla, nimittdin solun jakautuminen ja erilaistuminen, ja ne ovat siten ihmisalkioita.

37 — Yhdistynyt kuningaskunta ehdotti lisdksi, ettd omaksuttaisiin julkisasiamies Botin ratkaisuehdotuksessa Briistle tekemi totipotenttien ja
pluripotenttien solujen erottelu.
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2. Arviointi

a) Tuomio Briistle

62. Unionin tuomioistuin otti tehtdvikseen médritelld direktiivin 6 artiklan 2 kohdan c alakohtaan
sisdltyvan ihmisalkioiden kisitteen tuomiossa Briistle.” Se totesi, ettd “ihmisalkiona on pidettiva
jokaista ihmisen munasolua heti sen hedelmoittymisestd ldhtien, jokaista ihmisen hedelmoittyméatonta
munasolua, johon on siirretty tuma kypsdstd ihmissolusta, ja jokaista ihmisen hedelmoittymétonta
munasolua, joka on saatu jakautumaan ja kehittymdin partenogeneesin avulla”.** Unionin
tuomioistuin omaksui kuitenkin toisenlaisen ldhestymistavan alkiorakkulavaiheessa saatuihin soluihin:
"kansallisen tuomioistuimen tehtdvidnd on selvittdd tieteen kehityksen valossa, onko ihmisalkiosta
alkiorakkulavaiheessa saatavaa kantasolua pidettivd direktiivin 98/44 6 artiklan 2 kohdan ¢

alakohdassa tarkoitettuna ihmisalkiona”.*

63. Tamdn sanamuodon perusteella vaikuttaa siltd, ettd partenootit kuuluvat selvésti ja yksinkertaisesti
ihmisalkioiden maééritelmdan. Tuomion tuomiolauselmaa on kuitenkin luettava siihen johtaneiden ja
sen olennaisena perustana olevien perustelujen valossa.*

64. Ennakkoratkaisukysymys asiassa Briistle esitettiin unionin tuomioistuimelle menettelyssd, jossa oli
kyse Briistlelle myonnetyn saksalaisen patentin patevyydestd. Patentti koski "eristettyjd ja puhdistettuja
esiastehermosoluja, menetelmid niiden valmistamiseksi alkion kantasoluista sekd esiastehermosolujen
kdyttod  hermovaurioiden hoidossa”.*” Osana  kysymystidn ihmisalkioiden  merkityksesti
Bundesgerichtshof tiedusteli nimenomaisesti, kuuluvatko késitteen piiriin my6s “ihmisen
hedelmdittymdttomit munasolut, jotka on saatu jakautumaan ja kehittyméddn partenogeneesin
avulla”,* koska patenttiasiakirjoissa mainittiin téllaiset munasolut vaihtoehtoiseksi tavaksi saada

ihmisalkion kantasoluja.

65. Direktiivin asiayhteyden ja tavoitteen, tarkemmin sanoen sen johdanto-osan 16 ja 38
perustelukappaleen, 5 artiklan 1 kohdan ja 6 artiklan, perusteella unionin tuomioistuin katsoi, etté
direktiivin tarkoituksena on ollut tehdd patentin saaminen mahdottomaksi silloin, kun se voisi
vaikuttaa ihmisarvon edellyttimédan kunnioitukseen, ja paatteli, ettd tdmén takia direktiivin

6 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitettu ihmisalkion kisite “on ymmarrettiva laajasti”.*

66. Tamain jalkeen unionin tuomioistuin totesi, ettd tdssd mielessd ”jokaista ihmisen munasolua on heti
sen hedelmoittymisestd ldhtien pidettavd direktiivin 6 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitettuna
ihmisalkiona kyseisen sddnnoksen soveltamiseksi, koska hedelméittyminen on omiaan kiynnistimddn
ihmisen kehitysprosessin”.*

67. Tama kriteeri eli se, onko organismi “omiaan kdynnistimddn ihmisen kehitysprosessin”, on
keskeinen unionin tuomioistuimen perustelujen kannalta. Jos organismi on omiaan kéynnistdmaén
taman prosessin, "kuten munasolun hedelmoittymisestd syntyva alkiokin”, se vastaa toiminnallisesti
alkiota ja kuuluu siten ihmisalkion kisitteeseen. *

38 — Tuomio Briistle, EU:C:2011:669.

39 — Tuomio Briistle, EU:C:2011:669, tuomiolauselma.

40 — Tuomio Bristle, EU:C:2011:669, tuomiolauselma.

41 — Tuomio Asteris ym. v. komissio, 97/86, 99/86, 193/86 ja 215/86, EU:C:1988:199, 27 kohta ja tuomio Bosch, 135/77, EU:C:1978:75, 4 kohta.
42 — Tuomio Briistle, EU:C:2011:669, 15 kohta.

43 — Tuomio Briistle, EU:C:2011:669, 23 kohta.

44 — Tuomio Briistle, EU:C:2011:669, 32—34 kohta.

45 — Tuomio Briistle, EU:C:2011:669, 35 kohta (kursivointi tdssa).

46 — Tuomio Bristle, EU:C:2011:669, 36 kohta.
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68. Tadmdn jilkeen unionin tuomioistuin sovelsi mainittua kriteerid partenootteihin ja ihmisen
hedelmoityméttomiin munasoluihin, joihin on siirretty somaattisten solujen tuma, ja katsoi molempien
organismien  olevan  omiaan  kidynnistimddn  ihmisen  kehitysprosessin.”’”  Ihmisalkiosta
alkiorakkulavaiheessa saatavien kantasolujen tapauksessa unionin tuomioistuin kuitenkin jatti
kansallisten tuomioistuinten tehtédvaksi selvittdd, ovatko ne omiaan kéynnistiméédn tdmédn prosessin ja
"kuuluvatko ne siten direktiivin 6 artiklan 2 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitettuun ihmisalkion

kisitteeseen kyseisen sdannoksen soveltamiseksi”.*®

b) Tulkintani tuomiosta Briistle

69. Miten ilmaisu “olla omiaan kdynnistiméddn ihmisen kehitysprosessin” olisi ymmarrettdva? Ensi
silméykselld saattaa vaikuttaa siltd, ettd ilmaisu on moniselitteinen ja ettd siind painotetaan joko
ensimmadisten kehitysvaiheiden vastaavuutta — toisin sanoen sitd, onko organismi osallisena solun
jakautumis- ja erilaistumisprosessissa samaan tapaan kuin hedelmoéityneen munasolun vastaavassa
prosessissa — tai sitd, ettd organismilla on luontainen kyky kehittya ihmiseksi.

70. Tuomion tarkempi tarkastelu osoittaa kuitenkin, ettd unionin tuomioistuimen tarkoituksena oli
selvittdd, onko hedelmoityméttomallda munasolulla luontainen kyky kehittyd ihmiseksi.

71. Asiassa Briistle unionin tuomioistuin on ndhddkseni todennut hedelmdityneen munasolun,
hedelmoityméttomén munasolun, johon on siirretty somaattisten solujen tuma, ja partenoottien
toiminnallisen vastaavuuden. Vaikka ndistd kolmesta ainoastaan partenootit eivit pysty kehittymadn
ihmiseksi, kuten nykyisin tiedetddn, unionin tuomioistuin on Kkasitellyt partenootteja ja
hedelmditymittomid munasoluja, joihin on siirretty somaattisten solujen tuma, samassa tuomion
kohdassa mainitsematta mitddn niiden eroavuudesta ja sen sijaan todennut, ettd molemmat organismit
“ovat — kuten unionin tuomioistuimelle esitetyistd kirjallisista huomautuksista ilmenee — niiden
saamiseksi kaytettdvdn tekniikan vaikutuksesta omiaan kdynnistamaan ihmisen kehitysprosessin, kuten
munasolun hedelméittymisestd syntyvd alkiokin”.* Jos unionin tuomioistuin olisi ollut tietoinen
partenoottien ja hedelmdityméttomien munasolujen, joihin on siirretty somaattisten solujen tuma,
perustavanlaatuisesta eroavuudesta ja halunnut téstd huolimatta tuoda esille niiden toiminnallisen
vastaavuuden, se olisi varmasti kasitellyt tdtd eroavuutta.

72. Tamdn vuoksi voidaan perustellusti olettaa, ettd asiassa Briistle esitetyistd huomautuksista unionin
tuomioistuimelle syntyi se vaikutelma, ettd kaikilla kolmella organismilla on luontainen kyky kehittya
ihmiseksi. Komissio tuki tdtd ndkemystd késiteltavdssa asiassa esittdmissddn lausumissa ja mainitsi
esimerkkejd asiassa Briistle esitetyistd toteamuksista, joista téllainen vaikutelma on saattanut syntya.
Olettaman vahvistaa myo6s julkisasiamies Botin esittimé ratkaisuehdotus, jonka mukaan partenootit
ovat ihmisalkioita, koska niistd voidaan saada “umionin tuomioistuimelle esitettyjen kirjallisten
huomautusten mukaan totipotentteja soluja”, toisin sanoen soluja, jotka voivat kehittyd ihmiseksi.”

73. Ymmarrdn unionin tuomioistuimen toteamuksen siten, ettd ratkaiseva huomioon otettava peruste
madritettdessd, onko hedelmo6ityméton munasolu ihmisalkio, on siten se, onko hedelmoitymattomalla
munasolulla luontainen kyky kehittyd ihmiseksi eli onko se todellakin hedelmoityneen munasolun
toiminnallinen vastine.

47 — Tuomio Briistle, EU:C:2011:669, 36 kohta.
48 — Tuomio Briistle, EU:C:2011:669, 37 kohta.
49 — Tuomio Briistle, EU:C:2011:669, 36 kohta.
50 — Julkisasiamies Botin ratkaisuehdotus Briistle, EU:C:2011:138, 91 kohta. Kursivointi tissa.
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74. Kun otetaan huomioon ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen ja menettelyn osapuolten
kiistattomasti toteamat tosiseikat, vaikuttaa selviltd, ettei partenootilla sindnsd ole edellytettya
luontaista kykya kehittyd ihmiseksi ja ettei se siten ole ihmisalkio.”

75. Nédin ollen ja seuraavassa kohdassa kaisittelemdlldni varauksella katson, ettd High Courtin
esittimddn  ennakkoratkaisukysymykseen on  vastattava  kieltdvdsti siten, ettd ihmisen
hedelmoittyméttoméat munasolut, jotka on saatu jakautumaan ja kehittyméédn partenogeneesin avulla,
sellaisena kuin ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin on sitd kuvannut, eivit kuulu direktiivin
6 artiklan 2 kohdan c alakohdan ihmisalkioiden kisitteeseen.

76. Kyseinen varauma koskee edelli® kuvattua mahdollisuutta siitd, ettd partenoottia manipuloidaan
geneettisesti, minkd seurauksena se pystyy kehittyméén tédysin ja kehittyméédn siten ihmiseksi. Koska
tdllaista manipulointia on jo kokeiltu menestyksekkadsti muiden nisdkkédiden kuin ihmisten (nimittdin
hiirten) partenooteilla, ei voida kategorisesti sulkea pois sitd, ettd se on tulevaisuudessa mahdollista
myos ihmisten partenooteilla, vaikka téllainen manipulointi olisikin usein laitonta.*

77. Pelkkd sellaisen tulevaisuudessa tapahtuvan geneettisen manipuloinnin mahdollisuus, jolla
muutetaan partenootin perusominaisuuksia, ei kuitenkaan muuta luonnetta, joka partenootilla on
ennen sen manipulointia. Kuten olen edelld todennut, tieteellisen nykytietimyksen mukaan partenootti
ei sellaisenaan pysty kehittyméddn ihmiseksi. Jos partenoottia manipuloidaan siten, ettd silld
tosiasiallisesti on téllainen ominaisuus, sitd ei voida endd pitdd partenoottina eikd ndin ollen
patentoida.

78. High Courtin esittdimddn ennakkoratkaisukysymykseen ei ndin ollen voida vastata pelkdstddn
kieltavasti. Varovaisuuden vuoksi on pédinvastoin selvennettdvd, ettd partenootit voidaan jéttdd
ihmisalkioiden kasitteen ulkopuolelle vain, jos niitd ei ole manipuloitu geneettisesti, jotta ne olisivat
omiaan kehittyméén ihmiseksi.

79. Edelld esitetyn perusteella ehdotan ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen esittdméaén
kysymykseen vastaamista siten, ettd ihmisen hedelméittymdttomat munasolut, jotka on saatu
jakautumaan ja kehittymddn partenogeneesin avulla, eivdt kuulu direktiivin 6 artiklan 2 kohdan c
alakohdassa olevaan ihmisalkioiden kasitteeseen, edellyttden ettd ne eivit ole omiaan kehittymédan
ihmiseksi eikd niitd ole manipuloitu geneettisesti téllaisen ominaisuuden aikaansaamiseksi.

V Ratkaisuehdotus

80. Edellda esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa High Court of Justice,
Chancery Divisionin (Patents Court) esittdmaan ennakkoratkaisukysymykseen seuraavasti:

Ihmisen hedelmo6ittymattoméat munasolut, jotka on saatu jakautumaan ja kehittyméaan partenogeneesin
avulla, eivit kuulu bioteknologian keksintojen oikeudellisesta suojasta 6.7.1998 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/44/EY 6 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdassa olevaan
ihmisalkioiden kisitteeseen, edellyttden ettd ne eivit ole omiaan kehittymédn ihmiseksi eikd niitd ole
manipuloitu geneettisesti tillaisen ominaisuuden aikaansaamiseksi.

51 — Ks. titd aihetta késitteleva Austriaco, N., "Complete Moles and Parthenotes Are Not Organisms” teoksessa Suarez, A. ja Huarte, J. (toim.), Is
this Cell a Human Being?, Springer, Heidelberg, 2011, s. 45.

52 — Ks. edelld tdman ratkaisuehdotuksen 32 kohta.

53 — Ranska on huomauttanut istunnossa, ettd tillainen manipulointi on laitonta Ranskassa. Ks. taltd osin myos Oviedossa 4.4.1997 allekirjoitetun
ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja ladketieteen alalla tehdyn yleissopimuksen: yleissopimus ihmisoikeuksista ja
bioladketieteestd 13 artikla, jossa kielletddn tietyt toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa ihmisen perimadd. Euroopan neuvoston
yleissopimuksen on ratifioinut 29 valtiota, joihin kuuluu useita unionin jisenvaltioita muttei unioni itse.
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