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UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (suuri jaosto)

18 piivéana joulukuuta 2014 *

Ennakkoratkaisupyynté6 — Direktiivi 98/44/EY — 6 artiklan 2 kohdan c alakohta —
Bioteknologian keksintdjen oikeudellinen suoja — Varhaismunasolujen partenogeneettinen
aktivointi — Ihmisalkion kantasolujen tuottaminen — Patentoitavuus — "Ihmisalkioiden kaytto
teollisiin tai kaupallisiin tarkoituksiin” ei ole patentoitavissa — Kasitteet “ihmisalkio”ja “organismi, joka
on omiaan kdynnistdmaan ihmisen kehitysprosessin”

Asiassa C-364/13,
jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka High Court of Justice
(England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Yhdistynyt kuningaskunta) on esittinyt
17.4.2013 tekemalldadn paitokselld, joka on saapunut unionin tuomioistuimeen 28.6.2013, saadakseen
ennakkoratkaisun asiassa
International Stem Cell Corporation
vastaan
Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (suuri jaosto),
toimien kokoonpanossa: presidentti V. Skouris, varapresidentti K. Lenaerts, jaostojen puheenjohtajat
A. Tizzano, R. Silva de Lapuerta, M. Ilesi¢ ja C. Vajda sekd tuomarit A. Rosas, A. Borg Barthet,
J. Malenovsky, C. Toader, M. Safjan (esittelevd tuomari), D. Svaby ja F. Biltgen,
julkisasiamies: P. Cruz Villalén,
kirjaaja: johtava hallintovirkamies L. Hewlett,
ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssd ja 29.4.2014 pidetyssd istunnossa esitetyn,
ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittdneet

— International Stem Cell Corporation, edustajinaan P. Acland, QC, ja solicitor A. Cooke,

— Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamiehenddn §S. Brighouse, avustajanaan barrister
T. Mitcheson,

— Ranskan hallitus, asiamiehindén D. Colas ja F.-X. Bréchot,

— Puolan hallitus, asiamiehenddn B. Majczyna,

* Oikeudenkayntikieli: englanti.
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— Portugalin hallitus, asiamiehindan L. Inez Fernandes ja R. Solnado Cruz,

— Ruotsin hallitus, asiamiehinddn A. Falk, L. Swedenborg ja C. Meyer-Seitz,

— Euroopan komissio, asiamiehindén F. W. Bulst, J. Samnadda ja T. van Rijn,
kuultuaan julkisasiamiehen 17.7.2014 pidetyssd istunnossa esittdmén ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyyntd koskee bioteknologian keksintdjen oikeudellisesta suojasta 6.7.1998 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/44/EY (EYVL L 213, s. 13) 6 artiklan 2 kohdan
c alakohdan tulkintaa.

Taméd pyyntd on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat International Stem Cell Corporation
(jaljempana ISCO) ja Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks (jdljempéna
Comptroller) ja jossa on kyse kansallisten patenttien rekisterdinnin epdamisestd silld perusteella, ettd
rekisterointihakemukset, jotka koskevat varhaismunasolujen partenogeneettistda aktivointia, koskevat
direktiivissa 98/44 tarkoitettua “ihmisalkioiden” kayttoa.

Asiaa koskevat oikeussdannot

Unionin oikeus
Direktiivin 98/44 johdanto-osan 1-3, 16, 37-39, 42 ja 43 perustelukappaleen sanamuoto on seuraava:

”1) bioteknologialla ja geenitekniikalla on yhd suurempi merkitys monilla teollisuuden aloilla ja
bioteknologian keksintdjen suojaaminen on varmuudella erityisen tdrkedd yhteison teolliselle
kehitykselle,

2) erityisesti geenitekniikan alalla tutkimus- ja kehitystyé vaatii huomattavan maérén riskialttiita
investointeja, joiden kannattavuus voidaan taata vain riittdvin oikeudellisen suojan avulla,

3) tehokas ja yhdenmukaistettu suoja kaikissa jdsenvaltioissa on olennaisen tirked bioteknologian
alalla tehtdvien investointien suojaamiseksi ja kannustamiseksi,

16) patenttioikeutta on sovellettava ihmisen arvokkuuden ja koskemattomuuden takaavia
perustavanlaatuisia periaatteita kunnioittaen; on tdrkeda vahvistaa periaate, jonka mukaan
ihmiskeho kaikissa muodostumisensa ja kehityksensa vaiheissa, mukaan lukien sukusolut, samoin
kuin sen ainesosia tai tuotteita koskeva pelkkd 16yt6, mukaan lukien ihmisen geenin sekvenssi tai
osasekvenssi, eivit ole patentoitavissa; ndmé periaatteet ovat sopusoinnussa patenttioikeuden
sisdltdmien patentoitavuuden arviointiperusteiden kanssa, joiden mukaan pelkki 16yt6 ei voi olla
patentin kohteena,
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37) tassd direktiivissd on korostettava myos periaatetta, jonka mukaan patentoitavuuden ulkopuolelle
on jitettivd keksinnot, joiden kaupallinen hyddyntdminen olisi yleisen jdrjestyksen tai hyvien
tapojen vastaista,

38) tdssa direktiivissd on myos oltava ohjeeksi kansallisille tuomioistuimille ja patenttivirastoille yleista
jarjestysta tai hyvid tapoja koskevan viittauksen tulkitsemista varten esimerkkeja kasittdva
viitteellinen luettelo keksinnoistd, joita ei voi patentoida; téllaisen luettelon ei tietenkddn voida
olettaa olevan tédydellinen; menetelmit, joiden kaytté loukkaa ihmisarvoa, kuten menetelmit
ihmisten ja eldimen sukusoluista tai joka suuntaan erilaistumiskykyis[is|td soluista koostuvien
ihmis-eldinristeytymien tuottamiseksi, on luonnollisesti myo6s suljettava patentoitavuuden
ulkopuolelle,

39) yleinen jarjestys ja hyvit tavat vastaavat jdsenvaltioissa tunnustettuja eettisid tai moraalisia
periaatteita, joiden noudattaminen on erityisen tdrkedd bioteknologian alalla, mikéd johtuu timén
alan keksintéjen mahdollisista seurauksista ja niiden luontaisesta yhteydestd eldvddn materiaaliin;
tillaiset eettiset ja moraaliset periaatteet tdydentédvit patenttioikeuden tavanomaista oikeudellista
tarkastelua riippumatta siitd, mihin tekniikan alaan kyseinen keksint6é kuuluu,

42) lisdksi ihmisalkioiden kayttdo teollisiin tai kaupallisiin tarkoituksiin on myos jatettdava
patentoitavuuden ulkopuolelle; missdédn tapauksessa tdmd ulkopuolelle jdttaminen ei koske
keksintoja, joilla on terapeuttinen tai diagnostinen tarkoitus ja joita sovelletaan ihmisalkioihin ja
joista on niille hyotys,

43) Euroopan unionista tehdyn sopimuksen F artiklan 2 kohdassa méérétaan, ettd unioni pitdd arvossa
yhteison oikeuden yleisind periaatteina perusoikeuksia, sellaisina kuin ne taataan ihmisoikeuksien
ja perusvapauksien suojaamiseksi tehdyssd, Roomassa 4 pdivind marraskuuta 1950
allekirjoitetussa Euroopan yleissopimuksessa ja sellaisina kuin ne ilmenevdt jdsenvaltioiden
yhteisessd valtiosdantoperinteessda — —”

Kyseisen direktiivin 1 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

”1. Jasenvaltioiden on suojattava bioteknologiset keksinnot kansallisen patenttilainsdddénnon
mukaisesti. Niiden on tarvittaessa mukautettava kansallista patenttilainsdddéntoddan timén direktiivin
sadnnosten huomioon ottamiseksi.

2. Tama direktiivi ei rajoita kansainvélisistd yleissopimuksista, erityisesti [teollis- ja tekijanoikeuksien
kauppaan liittyvistd ndkokohdista tehdystd] TRIPS-sopimuksesta ja biologista monimuotoisuutta
koskevasta yleissopimuksesta johtuvia jasenvaltioiden velvoitteita.”

Kyseisen direktiivin 3 artiklassa sdddetdén seuraavaa:

”1. Tamin direktiivin mukaan sellaiset uudet keksinnot ovat patentoitavia, jotka ovat keksinnollisid ja
joita voidaan kayttda teollisesti silloinkin, kun niiden kohteena on biologisesta materiaalista koostuva
tai biologista materiaalia sisdltdvd tuote tai menetelmd, jonka avulla voidaan valmistaa, muokata tai

kayttda biologista materiaalia.

2. Luonnollisesta ymparistostdadn eristetty tai teknisen menetelmén avulla tuotettu biologinen
materiaali voi olla keksinnon kohteena myos silloin, kun sitd esiintyy luonnollisessa tilassa.”
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Saman direktiivin 5 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

”1. Muodostumisensa ja kehityksensd eri vaiheissa oleva ihmiskeho sekd pelkdstddn sen ainesosaa,
geenin sekvenssi tai osasekvenssi mukaan lukien, koskeva 1oyto eivdt voi olla patentoitavissa olevia
keksintoja.

2. IThmisen 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.”

Direktiivin 98/44 6 artiklan sanamuoto on seuraava:

”1. Keksinnét, joiden kaupallinen hyddyntdminen olisi vastoin yleistd jérjestystd tai hyvid tapoja, eivit
ole patentoitavia, jolloin hyddyntdmisté ei voida pitda téllaisena pelkdstddn silld perusteella, ettd se on

kiellettyd lain tai asetuksen sdadnnoksilla.

2. Edelld 1 kohdan mukaisesti erityisesti seuraavat keksinnot eivit ole patentoitavia:

¢) ihmisalkioiden kaytto teollisiin tai kaupallisiin tarkoituksiin,

Yhdistyneen kuningaskunnan oikeus
Yhdistyneen kuningaskunnan vuoden 1977 patenttilain (UK Patents Act 1977) liitteessi A2 olevan
3 kohdan d alakohdassa, jolla pannaan tdytintoon direktiivin 98/44 6 artiklan 2 kohdan c alakohta,

saadetddn seuraavaa:

"Seuraavat keksinnot eivit ole patentoitavia —

d) ihmisalkioiden kaytto teollisiin tai kaupallisiin tarkoituksiin”.

Piddasia ja ennakkoratkaisukysymys

Ennakkoratkaisupyynnostda ilmenee, ettd ISCO teki United Kingdom Intellectual Property Officelle
(Yhdistyneen kuningaskunnan teollisoikeuksien ja kaupallisten oikeuksien virasto) kaksi hakemusta
kansallisten patenttien rekisteroimiseksi (jaljempéna rekisterdintihakemukset).

Namai rekisterdintihakemukset olivat seuraavanlaiset:
— hakemus GB0621068.6, jonka nimi on ”Varhaismunasolujen partenogeneettinen aktivointi
ihmisalkion kantasolujen tuottamiseksi” ja joka koskee menetelmid, jotka liittyvdt ihmisen

pluripotenttien kantasolulinjojen tuottamiseen partenogeneettisesti aktivoiduista
varhaismunasoluista ja kantasolulinjoista, jotka on tuotettu kyseisten menetelmien mukaisesti, ja
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— hakemus 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 liittyvat kyseisilld menetelmilla
valmistettuun keinotekoiseen sarveiskalvoon tai sarveiskudokseen.

Comptrollerin nimissd toimiva Hearing Officer (kuulemismenettelystd vastaava neuvonantaja), joka on
United Kingdom Intellectual Property Officen virkamies, hylkdsi kyseiset rekisterdintihakemukset
16.8.2012 tekemallddn paitoksella.

Téssda yhteydessd Hearing Officer katsoi, ettd rekisterdintihakemuksissa kuvatut keksinnét koskivat
ihmisen hedelmoittyméttomid munasoluja, jotka on saatu jakautumaan ja kehittyméén partenogeneesin
avulla, ja ettd ndmd olivat “omiaan kdynnistdmadn ihmisen kehitysprosessin, kuten munasolun
hedelmoittymisestd syntyva alkiokin” tuomion Briistle (C-34/10, EU:C:2011:669) 36 kohdassa
tarkoitetulla tavalla.

Néamid keksinnot merkitsivit ndin ollen Hearing Officerin mukaan Yhdistyneen kuningaskunnan
vuoden 1977 patenttilain liitteessi A2 olevan 3 kohdan d alakohdassa, jolla pannaan tdytdnt6on
direktiivin 98/44 6 artiklan 2 kohdan c alakohta, tarkoitettua “ihmisalkioiden kayttod teollisiin tai
kaupallisiin tarkoituksiin”, ja ne eivit olleet téstd syystd patentoitavissa.

ISCO valitti tastd Hearing Officerin paatoksestd High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Divisioniin (Patents Court).

Tamén valituksen yhteydessd ISCO on viittinyt, ettd tuomiossa Briistle (EU:C:2011:669) unionin
tuomioistuimen tarkoituksena on ollut jittdd patentoitavuuden ulkopuolelle ainoastaan organismit,
jotka ~ ovat omiaan  kdynnistimdan  ihmisen  syntymiseen johtavan  kehitysprosessin.
Rekisterdintihakemusten kohteena olevien organismien kaltaiset organismit eivét voi kuitenkaan kayda
lapi tallaista kehitysprosessia. Niiden on niin ollen oltava patentoitavissa direktiivin 98/44 perusteella.

Comptroller korostaa puolestaan sitd, ettd olennainen kysymys on se, mitd unionin tuomioistuin on
tarkoittanut tuomiossa Briistle (EU:C:2011:669) “organismilla, joka on omiaan kdynnistdméén ihmisen
kehitysprosessin, kuten munasolun hedelmdoittymisesta syntyvd alkiokin”. Se toteaa, ettd unionin
tuomioistuimelle kyseisessd asiassa esitetyissd Kkirjallisissa huomautuksissa on saatettu esittdd
virheellisesti partenogeneesiin liittyva tieteellinen ja tekninen perusta.

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin esittdd, ettd partenogeneesi muodostuu varhaismunasolun
aktivoimisesta ilman siittioitd useilla kemiallisilla ja sdhkoisilla tekniikoilla. Téma varhaismunasolu,
niin sanottu “partenootti’, voi jakautua ja kehittyd. Nykyisen tieteellisen tietdimyksen mukaan
nisikkdiden partenootit eivit voi kuitenkaan koskaan kehittyd tdysin, koska — pdinvastoin kuin
hedelmoittynyt munasolu — ne eivit sisdlld isan DNA:ta, joka on vélttdimétonta alkion ulkopuolisen
kudoksen kehittymiseksi. Thmisten partenoottien osalta on osoitettu, ettd ne kehittyvit ainoastaan
alkiorakkulavaiheeseen noin viiden péivan aikana.

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tdsmentdd, ettd Hearing Officerin kasitellessd asiaa ISCO on
muuttanut rekisterdintihakemuksiaan siten, ettd se on sulkenut pois mahdollisuuden kayttda kaikkia
sellaisia menetelmid, joilla pyritddn korjaamaan geneettisin lisitoimenpitein se, ettd partenootti ei voi
kehittyd ihmiseksi.

Ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen mukaan se, ettd partenootit jitetddn patentoitavuuden
ulkopuolelle, ei takaa missddn tapauksessa erityisesti direktiivin 98/44 johdanto-osan 2 ja 16
perustelukappaleessa vahvistettujen tavoitteiden eli yhtdalta bioteknologian alan tutkimuksen, jota on
edistettdva patenttioikeuden avulla, ja toisaalta ihmisen arvokkuuden ja koskemattomuuden takaavien
perustavanlaatuisten periaatteiden kunnioittamisen vilistd tasapainoa.
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Tassd tilanteessa High Court of Justice (England & Weales), Chancery Division (Patents Court) on
paattanyt  lykatd  asian  kdsittelyd ja  esittdd  unionin  tuomioistuimelle  seuraavan
ennakkoratkaisukysymyksen:

"Kuuluvatko ihmisen hedelmoittymattomat munasolut, jotka on saatu jakautumaan ja kehittyméin
partenogeneesin avulla ja jotka — pdinvastoin kuin hedelmdittyneet munasolut — sisiltdvit ainoastaan
pluripotentteja soluja eivatka kykene kehittymééan ihmisiksi, -— direktiivin
98/44 — — 6 artiklan 2 kohdan c alakohdassa olevaan 'ihmisalkioiden’ késitteeseen?”

Ennakkoratkaisukysymyksen tarkastelu

Kysymyksellddn  ennakkoratkaisua  pyytdnyt  tuomioistuin  tiedustelee, onko  direktiivin
98/44 6 artiklan 2 kohdan c alakohtaa tulkittava siten, ettd ihmisen hedelméittymédtéon munasolu, joka
on saatu jakautumaan ja kehittymédn partenogeneesin avulla tiettyyn vaiheeseen, on kyseisessd
sdaannoksessa tarkoitettu “ihmisalkio”.

Aluksi on muistutettava, ettd direktiivin 98/44 tarkoituksena ei ole sddnnelld ihmisalkioiden kayttoa
tieteellisen tutkimuksen yhteydessd ja ettd sen kohteena on vain bioteknologian keksintdjen
patentoitavuus (ks. tuomio Briistle, EU:C:2011:669, 40 kohta).

Kyseisen direktiivin 6 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitettua "ihmisalkiota” on lisdksi pidettava
unionin oikeuden itsendisend kisitteend, jota on tulkittava yhtendisesti unionin alueella (ks. tuomio
Briistle, EU:C:2011:669, 26 kohta).

Tastd tulkinnasta unionin tuomioistuin on todennut tuomion Briistle (EU:C:2011:669) 34 kohdassa,
ettd — Lkuten direktiivin 98/44 asiayhteydestd ja tavoitteesta ilmenee — unionin lainsddtdjan
tarkoituksena on ollut tehdd patentin saaminen mahdottomaksi silloin, kun se voisi vaikuttaa
ihmisarvon edellyttimaan kunnioitukseen, ja ettd timédn takia kyseisen direktiivin 6 artiklan 2 kohdan
c alakohdassa tarkoitettu kasite “ihmisalkio” on ymmarrettiva laajasti.

Kyseisen tuomion 35 kohdassa unionin tuomioistuin on todennut, ettd tdssd mielessa jokaista ihmisen
munasolua on heti sen hedelmoittymisestd lahtien pidettivd saman direktiivin 6 artiklan 2 kohdan
¢ alakohdassa tarkoitettuna “ihmisalkiona” kyseisen sddnnoksen  soveltamiseksi, koska
hedelmdittyminen on omiaan kdynnistdmaan ihmisen kehitysprosessin.

Unionin tuomioistuin on tdsmentdnyt saman tuomion 36 kohdassa, ettd samoin on luonnehdittava
myo6s ihmisen hedelmoittymdtontd munasolua, johon on siirretty tuma kypsistd ihmissolusta, ja
ihmisen hedelmoittymétonta munasolua, joka on saatu jakautumaan ja kehittymdédn partenogeneesin
avulla. Unionin tuomioistuin on lisdnnyt, ettd vaikkeivit ndmé organismit varsinaisesti olekaan
hedelmoittyneet, ne ovat — kuten unionin tuomioistuimelle kyseisen tuomion Briistle (EU:C:2011:669)
taustalla olevassa asiassa esitetyistd kirjallisista huomautuksista ilmenee - niiden saamiseksi
kaytettdvén tekniikan vaikutuksesta omiaan kdynnistaméén ihmisen kehitysprosessin, kuten munasolun
hedelmoittymisestd syntyva alkiokin.

Tuomiosta Briistle (EU:C:2011:669) seuraa ndin ollen, ettd ihmisen hedelmoéittyméton munasolu on
luokiteltava direktiivin 98/44 6 artiklan 2 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitetuksi “ihmisalkioksi”silld
edellytykselld, ettd kyseinen organismi on “omiaan kadynnistiméadn ihmisen kehitysprosessin”.

Kuten julkisasiamies on todennut kisiteltdvdssd asiassa antamansa ratkaisuehdotuksen 73 kohdassa,

tama ilmaisu on ymmarrettéva siten, ettd jotta ihmisen hedelmoittyméton munasolu voidaan luokitella
"thmisalkioksi”, silld on valttdmattd oltava luontainen kyky kehittyd ihmiseksi.
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Niin ollen siind tapauksessa, ettd ihmisen hedelmoittymdton munasolu ei tdytd titd ehtoa, pelkéstdan
se, ettd kyseinen organismi kdynnistdd kehitysprosessin, ei riitd siihen, ettd tdtd organismia pidetdin
direktiivissda 98/44 tarkoitettuna "ihmisalkiona” kyseista direktiivid sovellettaessa.

Sen sijaan siind tapauksessa, ettd tdllaisella munasolulla on luontainen kyky kehittya ihmiseksi, sitd on
kyseisen direktiivin 6 artiklan 2 kohdan c alakohdan perusteella kohdeltava samalla tavalla kuin
ihmisen hedelmoittynyttd munasolua kaikissa sen kehitysvaiheissa.

Tuomion Briistle (EU:C:2011:669) taustalla olevassa asiassa unionin tuomioistuimelle esitetyistd
kirjallisista huomautuksista on ilmennyt, ettd ihmisen hedelmoittyméttomélla munasolulla, joka on
saatu jakautumaan ja kehittymddn partenogeneesin avulla, oli kyky kehittyd ihmiseksi.

Juuri tdstd syystd unionin tuomioistuin on katsonut mainitussa tuomiossa kyseisten huomautusten
perusteella, ettd direktiivin 98/44 6 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitettua kasitettd "ihmisalkio”
madriteltdessd ihmisen hedelméittymédton munasolu, joka on saatu jakautumaan ja kehittymadn
partenogeneesin avulla, oli rinnastettava hedelméittyneeseen munasoluun ja ndin ollen luokiteltava
"alkioksi”.

Kasiteltavéssa asiassa ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin on — kuten tdméan tuomion 17 kohdasta
ilmenee — kuitenkin korostanut sitd, ettd sen kdytettavissd olevien tieteellisten tietojen mukaan ihmisen
partenootti ei ole sen saamiseksi kaytettdvin tekniikan vaikutuksesta sellaisenaan omiaan
kdynnistiméddn ihmisen syntymiseen johtavaa kehitysprosessia. Kaikki unionin tuomioistuimelle
kirjallisia huomautuksia esittdneet osapuolet yhtyvit tdhdan niakemykseen.

Lisdksi — kuten tdmén tuomion 18 kohdassa on todettu — ISCO on pédasiassa muuttanut
rekisterdintihakemuksiaan siten, ettd se on sulkenut pois mahdollisuuden kayttdd geneettisid
lisaitoimenpiteita.

Tiassd tilanteessa péddasia koskee ainoastaan ihmisen partenootin sellaisenaan luokittelua direktiivin
98/44 6 artiklan 2 kohdan c alakohdan kannalta eikd sellaisen partenootin, johon on kohdistettu
geenitekniikan alaan kuuluvia lisdtoimenpiteitd, luokittelua kyseisen sadnnoksen kannalta.

Ennakkoratkaisua  pyytdneen tuomioistuimen tehtivdnd on tarkistaa, onko p&dasiassa
rekisterdintihakemusten kohteena olevien ihmisten partenoottien kaltaisilla ihmisten partenooteilla
kansainvilisessd ladketieteessd riittdvasti tutkittujen ja péateviksi todettujen tietojen valossa (ks.
analogisesti tuomio Smits ja Peerbooms, C-157/99, EU:C:2001:404, 94 kohta) luontainen kyky kehittya
ihmiseksi.

Siind tapauksessa, ettd ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin toteaa, ettd niilld partenooteilla ei ole
tallaista kykyd, sen on padadyttivd siihen, ettd ne eivdt ole direktiivin 98/44 6 artiklan 2 kohdan
¢ alakohdassa tarkoitettuja "ihmisalkioita”.

Edelld  esitetyn  perusteella  esitettyyn  kysymykseen on  vastattava, ettd  direktiivin
98/44 6 artiklan 2 kohdan c alakohtaa on tulkittava siten, ettd ihmisen hedelméittyméaton munasolu,
joka on saatu jakautumaan ja kehittymddn partenogeneesin avulla, ei ole kyseisessd sddnnoksessa
tarkoitettu “ihmisalkio”, jos silld ei ole nykyisen tieteellisen tietimyksen valossa sellaisenaan luontaista
kykya kehittyd ihmiseksi, mikd kansallisen tuomioistuimen tehtdvéni on tarkistaa.
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Oikeudenkayntikulut

Pddasian asianosaisten osalta asian késittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian kasittelyssa, minkd vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on
paattaa oikeudenkdyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkdyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille
kuin ndille asianosaisille huomautusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maaréta
korvattaviksi.

Nailla perusteilla unionin tuomioistuin (suuri jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

Bioteknologian keksintdjen oikeudellisesta suojasta 6.7.1998 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 98/44/EY 6 artiklan 2 kohdan c alakohtaa on tulkittava siten, etti ihmisen
hedelmoittymidton munasolu, joka on saatu jakautumaan ja kehittymian partenogeneesin avulla,
ei ole kyseisessd sddnnoksessd tarkoitettu ”ihmisalkio”, jos silld ei ole nykyisen tieteellisen
tietaimyksen valossa sellaisenaan luontaista kykya kehittyd ihmiseksi, mikda kansallisen
tuomioistuimen tehtidvini on tarkistaa.

Allekirjoitukset
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