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GENERALINIO ADVOKATO
PEDRO CRUZ VILLALON ISVADA,
pateikta 2014 m. liepos 17 d."

Byla C-364/13

International Stem Cell Corporation
pries
Comptroller General of Patents

(High Court of Justice of England and Wales, Chancery Division (Patents Court) (Jungtiné Karalysté)
pateiktas prasymas priimti prejudicinj sprendima)

»Direktyva 98/44/EB — Teisiné biotechnologiniy iSradimy apsauga — Patentabilumas —
Kamieninés lgstelés — Partenogenetinis neapvaisinty zmoniuy kiaus$ialgs¢iy stimuliavimas siekiant
sukurti kamienines lasteles — Partenotai — Nepatentabiliy iSradimy sarasas — Saraso neiSsamumas —
,Zmoniy embriony panaudojimo pramoniniais ar komerciniais tikslais“ nepatentabilumas — , Zmogaus
embriono” savoka — ,Gali pradéti Zmogaus vystymosi procesa”

1. Sioje byloje Teisingumo Teismas turi galimybe dar karta i$nagrinéti, ka reiskia 1998 m. liepos 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/44/EB dél teisinés biotechnologiniy isradimy apsaugos
(toliau — direktyva)® 6 straipsnio 2 dalies ¢ punkte vartojama ,zmoniy embriony“ savoka.

2. Klausimas, kurj High Court of Justice, Chancery Division (Patents Court) Sioje byloje pateiké
Teisingumo Teismui, i§ esmés (iSskyrus viena aplinkybe) yra tapatus vienam i§ klausimy, j kuriuos
Teisingumo Teismas prie§ trejus metus atsaké Sprendime Briistle’, tuo metu priimtame dél
Bundesgerichtshof pateikto prasymo priimti prejudicinj sprendima.

3. Byloje Briistle Bundesgerichtshof, be kita ko, klausé, ar ,zZmoniy embriony“ savoka, vartojama
direktyvos 6 straipsnio 2 dalies ¢ punkte, apima ,neapvaisintas zmoniy kiausialgstes, kurios
partenogenezés budu priverciamos dalytis ir vystytis“. Teisingumo Teismas teigiamai atsaké j §j
klausima. Atsizvelgdamas j §j atsakyma, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas $ioje
byloje uzduoda vienintelj klausima, ar Sprendimas Briistle taikomas, kalbant apie tokias
partenogenetiskai aktyvuotas zmoniy kiauSialastes, net atsizvelgiant j tokias specifikacijas: ,kurios,
kitaip nei apvaisintos kiausialastés, sudarytos tik i§ pliuripotentiniy lasteliy, todél i$ ju negali i$sivystyti
Zmogus”.

4. Pradyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo nuomone, atsizvelgiant j Sprendime Briistle
(jo 36 punkte) Teisingumo Teismo i§déstytus argumentus*, negalima pakankamai uztikrintai teigti, kad
Teisingumo Teismas, atsizvelgdamas | Sioje byloje uzduotame klausime nurodytas specifikacijas,
pateikty tokj patj atsakyma.

Originalo kalba: angly.
OL L 213, 1998, p. 13; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 20 t., p. 395.
2011 m. spalio 18 d. Sprendimas Briistle (C-34/10, EU:C:2011:669).

— ,Taip pat reikia pripazinti, kad ,Zmogaus embrionas” yra ir <...> neapvaisinta zmogaus lastelé, kuri partenogenezés budu priveré¢iama dalytis ir
vystytis. Nors Sie organizmai tiesiogine prasme nebuvo apvaisinti, i§ Teisingumo Teismui pateikty rasytiniy pastaby matyti, kad dél technikos,
kuri naudojama norint jas gauti, prasideda zmogaus, kaip embriono, sukurto apvaisinant kiausialgste, vystymosi procesas®. (I$skirta mano.)
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5. Remdamasis i§samia loginiy argumenty, kuriais grindziamas Teisingumo Teismo Sprendime Briistle
pateiktas atsakymas, analize, sidlysiu j Teisingumo Teismui uzduota klausima pateikti neigiama
atsakyma, t. y. kad, atsizvelgiant | prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo nurodytas
papildomas salygas, ,zmoniy embriony“ savoka neapima neapvaisinty zmoniy kiausialasc¢iy, kurios
partenogenezés budu priverc¢iamos dalytis ir vystytis.

I — Teisinis pagrindas

A — Tarptautiné teisé

6. TRIPS sutarties, kuri yra Pasaulio prekybos organizacijos steigimo sutarties, pasiraSytos 1994 m.
balandzio 15 d. Marake$e ir patvirtintos 1994 m. gruodzio 22 d. Tarybos sprendimu 94/800/EB°,
1C priedas, 27 straipsnio 1 ir 2 dalyse numatyta:

»1. Pagal Sio straipsnio 2 ir 3 daliy nuostatas yra patentuojami visokie visy technologijos sriciy
iSradimai, produktai ar procesai tik jeigu jie yra nauji, iSradimo lygio ir gali bati pritaikomi pramonei.
Pagal 65 straipsnio 4 dalj, 70 straipsnio 8 dalj ir Sio straipsnio 3 dalj turi bati leidziama gauti patenta
ir naudotis patento teisémis nepriklausomai nuo iSradimo vietos, technologijos srities ir
nepriklausomai nuo to, ar produktai importuojami, ar gaminami $alyje.

2. Valstybés narés gali nepatentuoti iSradimy, kurie jy teritorijoje neleidziami naudoti komercijoje,
siekiant apsaugoti ordre public ar morale, jskaitant zmoniy, gyviiny ar augaly gyvybés ar sveikatos
apsauga, arba norint iSvengti rimto pakenkimo aplinkai, su salyga, kad toks sprendimas nepatentuoti
néra priimamas tik todél, kad tokiy iSradimy naudojimas pagal ty valstybiy nariy teise yra
draudziamas.“®

7. 1973 m. spalio 5 d. Europos patenty isdavimo konvencijos (Europos patenty konvencija, toliau —
EPK)’, prie kurios prisijungusios tik valstybés narés, o ne pati Europos Sajunga, 52 straipsnio 1 dalyje
numatyta:

»Europos patentai iSduodami visy technikos sri¢iy iSradimams, jei yra nauji, iSradimo lygio ir turi
pramoninj pritaikomuma.”

8. EPK 53 straipsnio a punkte numatyta:
»Europos patentai neiS$duodami:

a)  iSradimams, kuriy komercinis naudojimas prieStarauty viesajai tvarkai ar moralei; toks
naudojimas nelaikomas priestaraujanciu vieSajai tvarkai ar moralei vien dél to, kad kai kuriose
arba visose Susitarianc¢iosiose Valstybése ji draudzia jstatymai ar kiti teisés aktai.”

5 — 1994 m. gruodzio 22 d. Tarybos sprendimas dél daugiasaliy deryby Urugvajaus raunde (1986-1994) priimty susitarimy patvirtinimo Europos
bendrijos vardu jos kompetencijai priklausanciy klausimy atzvilgiu (OL L 336, 1994, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 11 sk., 21 t.,
p- 80).

6 — Siose nuostatose pateiktos iSnasos nenurodytos.
7 — Persvarstyta.
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9. EPK jgyvendinimo taisyklemis EPK suderinta su direktyva®. Igyvendinimo taisykliy 28 taisyklés
¢ punkte numatyta:

»Pagal 53 straipsnio a punkta Europos patentai neiSduodami biotechnologiniams iSradimams,
susijusiems butent su:

¢)  ,Zzmoniy embriony panaudojimu pramoniniais ar komerciniais tikslais.”

B — Europos Sgjungos teisé
10. Direktyvos 5, 16, 20, 21, 36—39 ir 42 konstatuojamosiose dalyse numatyta:

»D) <..> jvairiy valstybiy nariy jstatymais numatyta ir praktikoje taikoma teisiné biotechnologiniy
iSradimy apsauga yra skirtinga; <...> tokie skirtumai galéty tapti kliatimis prekybai ir tokiu badu
trukdyti vidaus rinkai deramai funkcionuoti;

<o>

16) <...> patenty teisé turi buti taikoma vadovaujantis pagrindiniais asmens garbés ir orumo [orumo ir
kino vientisumo] principais; <...> svarbu pabrézti principa, jog negalima uZpatentuoti Zmogaus
kiano jokiame jo formavimosi ar raidos etape ar [be kita ko] zmogaus lytiniy lasteliy, ar
paprasciausio kurio nors jo elemento ar jo produkto atradimo, ar [be kita ko] Zmogaus geno sekos
ar jos dalies; kadangi Sie principai atitinka patenty teisés patentabilumo kriterijus, pagal kuriuos
negalima patentuoti paprasciausio atradimo;

<o>

20) <..> turéty bati aisku, jog iSradimas, pagristas elemento, isskirto i§ Zmogaus kino ar pagaminto
technologinio proceso metu, kurj galima panaudoti pramonéje, néra iSskiriamas kaip
nepatentabilus, net jeigu to elemento sudétis yra tapati nataralaus elemento sudéciai, su salyga,
kad patentu suteikiamos teisés nebus taikomos zmogaus kino ir jo elementy nataralioje aplinkoje
atzvilgiu;

21) <..> tokio i§ zmogaus kiuno ar kitokiu badu gauto elemento nedraudziama patentuoti, nes jis,
pavyzdziui, gautas taikant technologinj procesa, naudojama tam elementui nustatyti, i$gryninti,
suklasifikuoti ir atgaminti jj ne Zmogaus kine, bei metodikas, kurias tik Zmonés gali jdiegti
praktikoje, o gamtoje jos pacios negali buti sukurtos;

<>
36) <..> TRIPs sutartis leidzia Pasaulio prekybos organizacijos naréms nepatentuoti isradimy, kuriy
komercinj panaudojima ju teritorijose butina uzdrausti saugant viesgja tvarka ar morale, ar
zmoniy, gyviny ar augaly gyvybe ar sveikata, ar vengiant rimtos Zalos aplinkai, jeigu draudziama

patentuoti ne vien todél, kad panaudojimas uzdraustas pagal ty Saliy teise;

37) <..> sioje direktyvoje taip pat turi buti pabréztas principas, pagal kurj neleidziama patentuoti
iSradimy, kuriy komercinis panaudojimas pazeidzia viesaja tvarka ar morale;

8 — K.-J. Mellulis ,Article 53 J. Ehlers ir U. Kinkeldey (leid.), Benkard — Europdisches Patentiibereinkommen, 2-asis leidimas, Miunchenas, Beck,
2012, 39 punktas.
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38) <..> rezoliucinéje Sios direktyvos dalyje taip pat turéty bati pavyzdinis neleidziamuy patentuoti
iSradimy sarasas, kad nacionaliniai teismai ir patenty biurai turéty bendra orientyra, kaip suprasti
nuoroda i vie$gja tvarka ir morale; <...> akivaizdu, jog tas sarasas negali buti i§samus; <...> taip pat
negalima leisti patentuoti budy, kuriy panaudojimas gali jZeisti Zzmogaus orumga, pvz., chimery
iSvedimas i$ Zmogaus ar gyviino gemalo ar i§ totipotentisky lasteliy;

39) <...> vie$oji tvarka ir moralé atitinka bet kurioje valstybéje naréje pripazjstamus etikos ar moralés
principus, kuriuos ypa¢ svarbu gerbti biotechnologijos srityje atsizvelgiant i galima Sios srities
iSradimy apimtj ir j ju nataraly rysj su gyva medziaga; <...> Sie etikos ar moralés principai papildo
pagal patenty teise atliekamas tipines teisines ekspertizes nepriklausomai nuo isradimo technikos
srities;

<>

42) <..> taip pat butina neleisti patentuoti pramoninio ar komercinio zmoniy embriony panaudojimo;
<..> bet kuriuo atveju tokios iSimtys neturés jtakos iSradimams, terapijos ar diagnostikos tikslais
naudingai taikomiems Zmogaus embrionui®.

11. Sios direktyvos 5 straipsnio 1 ir 2 dalyse numatyta:

»1. Patentabiliu iSradimu negali bati zmogaus kanas jokiuose jo formavimosi ir raidos etapuose, nei
paprasciausias vieno i$ jo elementy atradimas, nei [be kita ko] geno seka ar jos dalis.

2. I§ zmogaus kuno i$skirtas ar kitaip techninio proceso metu gautas elementas, taip pat geno seka ar
jos dalis, gali buti patentuojami, net jeigu to elemento sudétis yra tapati natiralaus elemento sudéciai.”

12. Direktyvos 6 straipsnyje numatyta:

»1. Nepatentabiliais laikomi tokie i$radimai, kuriy komercinis panaudojimas priestarauty vie$ajai
tvarkai ar moralei; taciau jy eksploatavima [panaudojimo] nederéty tokiu laikyti vien todél, kad ji
draudzia jstatymai ar kiti teisés aktai.

2. Pagal 1 dalj nepatentabilas [visy pirma] yra:

a) Zzmoniy klonavimo buadai;

b)  Zmogaus lytiniy lasteliy genetinés linijos tapatybés modifikavimo badai;

¢)  zmoniy embriony panaudojimas pramoniniais ar komerciniais tikslais;

d)  genetinio gyviiny tapatumo modifikavimo budai, kurie gali jiems sukelti kanc¢iy be apc¢iuopiamos
naudos zmonéms ar gyviinams bei po tokio proceso gauti gyvinai.”

C — Nacionaliné teisé

13. 1977 m. Patenty jstatymo (Patents Act 1977) A2 priedo 3 punkto d papunktyje, kuriuo jgyvendintas
direktyvos 6 straipsnio 2 dalies ¢ punktas, numatyta:

»,Nepatentabiliais isradimais laikomi:
<>

d) Zzmoniy embriony panaudojimas pramoniniais ar komerciniais tikslais.”
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II — Faktinés aplinkybés ir pagrindiné byla

14. International Stem Cell Corporation (toliau — ISC)’ yra pateikusi paraiskas dél dvieju nacionaliniy
patenty jregistravimo United Kingdom Intellectual Property Office (Jungtinés Karalystés intelektinés
nuosavybés tarnyba): paraiSka GB0621068.6 ,Partenogenetinis oocity aktyvavimas Zmogaus
embrioninéms kamieninéms lasteléms gaminti“, pagal kuria siekiama uzpatentuoti pliuripotentiniy
zmogaus kamieniniy lasteliy liniju gamybos i$ partenogenetiskai aktyvuoty oocity biadus ir kamieniniy
lasteliy linijas, pagamintas budais, kuriuos siekiama uzpatentuoti, ir paraiska GB0621069.4 ,Dirbtiné
ragena i§ tinklainés kamieniniy lasteliy, pagal kuria siekiama uzpatentuoti dirbtinés ragenos arba
ragenos audinio gamybos budus, susijusius su pliuripotentiniy kamieniniy lasteliy isskyrimu i$
partenogenetiskai aktyvuoty oocity, ir patentuotais gamybos budais gauta dirbtine ragena arba ragenos
audinj.

15. Per ISC patentiniy parai$ky nagrinéjimo procedira buvo pareikstas protestas dél to, kad paraiskose
atskleisti iSradimai negali buti patentuojami, nes jie susije su zmoniy embriony panaudojimu,
nepatentabiliu pagal kriterijus, kuriuos Teisingumo Teismas nustaté Sprendime Briistle. ISC nurodé,
kad Sprendimas Briistle neturéty buti taikomas, nes nagrinéjami iSradimai susije su oocity aktyvavimu
partenogenezés budu, kuriuo nepradedamas ,Zmogaus, kaip embriono, sukurto apvaisinant kiausialaste,
vystymosi procesas” dél reiskinio, vadinamo genominiu imprintingu. Kai buvo pateikti mokslo tyrimy
duomenys, i$ kuriy matyti, kad galima pasalinti genominio imprintingo kliatis pelése ir pasiekti, kad
gimty gyvos partenogenetinés pelés, ISC nurodé, kad Sie mokslo tyrimai susije ne vien su
partenogeneze, bet ir su didelémis genetinémis manipuliacijomis. ISC pataisé paraiskas taip, kad jos
neapimty tokiy manipuliavimo budy (pvz., prie$ zodzius ,Zzmogaus kamieniniy lasteliy linijy“ jrasé zodj
»pliuripotentiniy® ir nurodé, kad neturi bati imprintingo i§ tévo pusés).

16. 2012 m. rugpjiacio 16 d. sprendime United Kingdom Intellectual Property Office Hearing Officer
(atsakingas bylas nagrinéjantis pareiginas), veikiantis Comptroller vardu, nurodé, kad patentinése
paraiskose atskleisti iSradimai susije su Zmoniy embriony, Teisingumo Teismo apibrézty Sprendime
Briistle, butent su organizmy, kuriuose ,prasideda zmogaus vystymosi procesas“, panaudojimu, taigi,
jie negali buti patentuojami pagal 1977 m. Patenty jstatymo A2 priedo 3 punkto d papunktj, kuriuo
igyvendintas Direktyvos 98/44 6 straipsnio 2 dalies ¢ punktas. Todél jis atmeté paraiskas.

17. ISC apskundé §j sprendima pradyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui.

18. ISC nurodo, kad pagal kriterijus, kuriuos Teisingumo Teismas taiké Sprendime Briistle, negali buti
patentuojami tik organizmai, kuriuose prasideda vystymosi procesas, dél kurio atsiranda zmogus, kaip
matyti i§ Teisingumo Teismo taikomuy kriteriju formuluotés, jo poziario j apvaisintas kiausialastes ir
neapvaisintas kiausialastes, j kurias perkeliami somatiniy lasteliy branduoliai, ir kaip patvirtinta
galutiniu Bundesgerichtshof sprendimu, priimtu po to, kai buvo priimtas Teisingumo Teismo
sprendimas Briistle. Todél, ISC nuomone, partenogenetiskai aktyvuoty oocity nebtty galima patentuoti
tiek, kiek i$ juy gali atsirasti totipotentiniy lasteliy.

19. Comptroller General manymu, Teisingumo Teismo sprendimas Briistle neaiskus dél to, ar
»Zmogaus embriono“ savoka apima organizmus, kuriuose prasideda Zmogaus vystymosi procesas,
nepaisant to, ar toks procesas galéty bati uzbaigtas. Comptroller General nurodo, kad taip pat neaisku,
ar Teisingumo Teismas rémési teiginiais, atspindinciais klaidinga dabartiniy techniniy duomeny
suvokima.

9 — Pirmiausia patentinés paraiskos pateiktos kitos bendrovés vardu, taciau teisés | jas perleistos ISC.
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20. Pats prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas mano, kad, jeigu i§ nagrinéjamuy
partenogenetiskai aktyvuoty oocity negali iSsivystyti Zmogus, jie neturéty bati laikomi zmoniy
embrionais. Nors neturéty buti galima uZpatentuoti totipotentiniy lasteliy, turéty bati galima
uzpatentuoti pliuripotentines lasteles. Prasdyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo
nuomone, jeigu buty aiSkinama kitaip, nebaty wuztikrinta tinkama pusiausvyra tarp tyrimy
biotechnologijy srityje skatinimo patenty teise ir asmens orumo bei kino vientisumo paisymo, o to
siekiama direktyva.

IIT — Prejudicinis klausimas ir procesas Teisingumo Teisme

21. Atsizvelgdamas i Sias aplinkybes, praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas 2013 m.
balandzio 17 d. nutartimi sustabdé bylos nagrinéjima ir uzdavé Teisingumo Teismui tokj klausima:

»Ar Direktyvos 98/44/EB dél teisinés biotechnologiniy iSradimy apsaugos 6 straipsnio 2 dalies ¢ punkte
vartojama savoka ,zmoniy embrionai“ apima neapvaisintas zmoniy kiausialastes, kurios partenogenezés
badu priver¢iamos dalytis ir vystytis ir kurios, kitaip nei apvaisintos kiausialastés, sudarytos tik i$
pliuripotentiniy lasteliy, todél i$ ju negali iSsivystyti Zzmogus?“

22. Pastabas rastu pateiké ISC, Prancizija, Lenkija, Portugalija, Svedija, Jungtiné Karalysté ir Komisija.

23. 2014 m. balandzio 29 d. jvyko Teisingumo Teismo posédis, per kurj buvo isklausytos ISC, Jungtiné
Karalysté, Prancuazija, Svedija ir Komisija.

IV — Vertinimas

A — Pirminés pastabos

24. Prie$ atsakydamas | High Court uzduota klausima ir prie§ pateikdamas argumentus, kodél
atsizvelgdamas j Teisingumo Teismo sprendima Briistle ir | prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo nurodytas papildomas specifikacijas siGlau nejtraukti neapvaisinty Zmoniy
kiausialgsciy, kurios partenogenezés budu priverciamos dalytis ir vystytis, j ,zmoniy embriony“, kaip
jie suprantami pagal direktyvos 6 straipsnio 2 dalies c¢ punkta, savoka, iSdéstysiu kelias pirmines
pastabas, susijusias, pirma, su mokslo ziniomis apie Sioje byloje nagrinéjama iSradima, antra, su
direktyvos 6 straipsnio 2 dalyje pateikto saraso nei§samumu ir, trecia, su direktyvos 5 straipsniu.

1. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo ir proceso dalyviy nurodytos mokslo Zinios

25. Nagrinéjama byla susijusi su neapvaisintomis zmoniy kiausialastémis, kurios partenogenezés budu
priver¢iamos dalytis ir vystytis; toliau, siekdamas paprastumo, $iuos organizmus vadinu ,partenotais“'.
Norint nustatyti, ar partenotai yra Zmoniy embrionai, bttinas trumpas mokslinis paaiskinimas, kurj
pateiksiu remdamasis prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo ir proceso dalyviy
nurodyta informacija. I§ prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo nurodyty
specifikacijy jau matyti, kad $i informacija néra tapati informacijai, nurodytai Sprendime Briistle, ir tai

10 — Sis terminas ne tik daznai vartojamas (tai liudija jo jtraukimas i Shorter Oxford English Dictionary) — jis net yra apibréztas teisés aktuose,
batent Swiss Bundesgesetz iiber die Forschung an embryonalen Stammzellen (Federalinis jstatymas dél embrioniniy kamieniniy lasteliy
mobkslo tyrimy, AS 2005, 947, su pakeitimais) 2 straipsnio d punkte.
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yra reikSminga $ios bylos aplinkybé. Generalinis advokatas Y. Bot Sprendime Briistle pateiktoje iSvadoje
teisingai pabrézé, kad tais klausimais, kurie tiesiogiai priklauso nuo mokslo ziniy sparciai
besikeiciancioje srityje, sunku priimti sprendimus, kuriems buty buadingas bent minimalus
pastovumas ',

26. Zmogaus vystymasis prasideda nuo kiaugialastés apvaisinimo. Lasteléms dalijantis apvaisinta
kiausialgsté issivysto | vadinamaja morule — i§ 8—16 lasteliy sudaryta darinj. Mazdaug per penkias
dienas po apvaisinimo $is organizmas i$sivysto | vadinamaja blastocista (blastule)'? — darinj, sudaryta
i vidineés lasteliy masés (i$ jos veéliau susiformuoja visi embriono audiniai), apsuptos iSorinio lasteliy
sluoksnio, i$ kurio susidaro ekstraembrioniniai audiniai, kaip antai placenta.

27. Zmoniy embrioninés kamieninés lastelés gaunamos i§ Zmoniy embriony Siuose ankstyvuose
vystymosi etapuose. Paprastai mokslininkai skiria totipotentines lasteles, t. y. lasteles, i§ kuriy gali
iSsivystyti visy rasiy zmogaus lastelés, jskaitant ekstraembrioninius audinius bei visa Zmogy, ir
pliuripotentines lasteles, i§ kuriy gali i$sivystyti visos lastelés, i§ kuriy sudarytas kianas, bet ne
ekstraembrioniniai audiniai, todél i$ ju negali i$sivystyti Zmogus'®. Lasteles, kurios atsiranda per kelis
pacius pirmuosius apvaisintos kiausialgstés pasidalijimus, yra totipotentinés. Blastocistos vidinés
lasteliy masés lastelés — pliuripotentinés.

28. Zmoniy embrioniniy kamieniniy lasteliy gebéjimas sudaryti jvairius audinius suteiké vil¢iy rasti
daugelio ligy, kurios iki $iol buvo nepagydomos, gydymo budus. Todél nuo pirmosios Zzmogaus
kamieniniy lasteliy linijos sukirimo 1998 m. $iy lasteliy mokslo tyrimai buvo sparciai plétojami.
Nenuostabu, kad su jais susije svarbiis ekonominiai interesai. Taciau i§ embriony gauty zmoniy
embrioniniy kamieniniy lasteliy mokslo tyrimai kelia svarbiy etiniy klausimy, todél ieskoma
alternatyviy tokiy lasteliy Saltiniy'*.

29. Mokslininkai yra rade buduy pradéti lasteliy dalijimosi procesg, paprastai susijusj su embrionais, be
kiaus$ialastés apvaisinimo. Vienas i§ tokiy budy yra Sioje byloje nagrinéjamas partenogenetinis
kiausialastés aktyvavimas, kurj taikant neapvaisintas oocitas ,aktyvuojamas“ naudojant jvairias
chemines medziagas ir elektros impulsus. Toks aktyvuotas oocitas gali iSsivystyti iki blastocistos
stadijos. Kadangi toks oocitas niekada nebuvo apvaisintas, ji sudaro tik motinos DNR, jame néra tévo
DNR. Procesas, per kuri neapvaisinta kiausialasté iSsivysto j tam tikra darinj, vadinamas
partenogeneze, o taip sukurtas organizmas — partenotu .

30. Nors kai kuriy gyvany rasiy partenotai visiskai isivysto ', visi proceso dalyviai ir praSyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas Sioje byloje (kitaip nei proceso dalyviai ir prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas byloje Briistle) sutaria, kad pagal dabartinius mokslo duomenis
dél ,genominio imprintingo“ rei$kinio zmoniy ir kity zinduoliy partenotai negali visiskai i$sivystyti'.
Genominis imprintingas reiskia, kad kai kurie genai ekspresuojami tik i§ tévo DNR, o kiti — tik i$
motinos DNR. Kalbant apie Zmones, kai kurie genai, pavyzdziui, susije su ekstraembrioniniy audiniy
vystymusi, ekspresuojami tik i§ tévo DNR. Taigi, i§ Zmogaus partenoty — kuriuose yra tik motinos
DNR - negali i$sivystyti, pavyzdziui, tinkamas ekstraembrioninis audinys. Tokiy partenoty lastelés

11 — 2011 m. kovo 10 d. generalinio advokato Y. Bot i$vados byloje Briistle (C-34/10, EU:C:2011:138) 47 ir 48 punktai.

12 — Taip pat Zr. generalinio advokato Y. Bot i$vados byloje Briistle (C-34/10, EU:C:2011:138) 17 i$nasa.

13 — Vokietijos jstatymy leidéjas yra apibrézes Sias savokas jstatyme. Zr. Gesetz zur Sicherstellung des Embryonenschutzes im Zusammenhang mit
Einfuhr und Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen (toliau — Stammzellengesetz, Embriony apsaugos importuojant ir
naudojant Zmogaus embrionines kamienines lgsteles uztikrinimo jstatymo, BGBI. I, p. 2277, su pakeitimais) 3 straipsnio 1 ir 4 dalis.
Generalinis advokatas Y. Bot daug karty remiasi $iuo skirstymu i$vadoje, pateiktoje byloje Briistle (EU:C:2011:138).

14 — Net tais atvejais, kai tokios lastelés gaunamos ne i§ embriony, jos paprastai vadinamos ,zmogaus embrioninémis kamieninémis lastelémis®, ir
tai nepadeda uztikrinti terminy ai$kumo.

15 — Taip pat Zr. mano S$ioje i$vadoje jau pateikta apibréztj.
16 — Zr. U. Mittwoch »Parthenogenesis“, Journal of Medicinal Genetics Nr. 15, 1978, p. 165.
17 — Prancazija pazymi, kad néra bendros nuomonés dél to, kodél tiksliai zinduoliy partenotai nustoja vystytis.

ECLLEU:C:2014:2104 7



GENERALINIO ADVOKATO P. CRUZ VILLALON ISVADA — BYLA C-364/13
INTERNATIONAL STEM CELL

niekada nebana totipotentinés, nes net per kelis pirmuosius lasteliy pasidalijimus i$ jy negali i$sivystyti
ekstraembrioninés lastelés. Taciau kamieniniy lasteliy galima gauti i$ panasaus j blastocista darinio .
ISC manymu, Sios lastelés yra gera i§ embriony gaunamuy Zmogaus embrioniniy kamieniniy lasteliy
alternatyva.

31. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas ir proceso dalyviai sutaria, kad genominio
imprintingo keliamos kliatys galéty bati jveiktos atliekant genetines manipuliacijas, nors kalbant apie
zmones tai iki $iol nejrodyta. Portugalijos ir Jungtinés Karalystés vyriausybés $iuo klausimu pazymi, kad
pavyzdziui, pritaikius tetraploiding komplementacija i§ peliy partenoty sékmingai i$sivysté ir subrendo
gyvybingi palikuonys'. Per teismo posédzius ISC tokios galimybés neatmeté, bet nurodé, kad genetinés
manipuliacijos, butinos siam tikslui pasiekti, pakeicia pacia partenoto esme. Pranctzijos Respublika
pazyméjo, kad pagal Prancizijos teise tokios manipuliacijos buty neteisétos. Prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas nurodo faktine aplinkybe, kad pataisytose patentinése
paraiskose, kurios nagrinéjamos $ioje byloje, nenumatyta galimybé atlikti tokias manipuliacijas.

2. Direktyvos 6 straipsnio 2 dalyje pateikto saraso nei$samumas

32. Atsizvelgdamas | Sioje iSvadoje pateikta partenoto apibadinima manau, kad pries pradedant
nagrinéti High Court uzduota klausima butina aptarti direktyvos 6 straipsnio 2 dalyje pateikto
nepatentabiliy iSradimy saraso, j kurj jtrauktas ir iSradimas — Sioje byloje pateikto prasymo priimti
prejudicinj sprendima objektas — reik§me ir apimtj.

33. I$ pacios 6 straipsnio 2 dalies formuluotés aiskiai matyti, kad draudimy sarasas neiSsamus
(,nepatentabiltis [visy pirma] vyra“*) - & faktiné aplinkybé aiSkiai pabrézta direktyvos
38 konstatuojamojoje dalyje (,kadangi akivaizdu, jog tas sarasas negali bati iSsamus®). Per posédj
Komisija pritaré tokiam aiskinimui.

34. Todél i$ esmeés dél Sio saraso neissamumo atsakymas praktinj poveikij turi tik $ioje byloje uzduotam
klausimui. Tiesa sakant, Teisingumo Teismo atsakymo svarba labai skiriasi atsizvelgiant j tai, ar
Europos Sgjungos teiséje pateiktas ,iSsamus atsakymas® j klausimg dél partenoty patentabilumo, ar tik
dalinis atsakymas. Prie§ pradedant nagrinéti Teisingumo Teismui uzduota klausima tai turéti omenyje,
mano manymu, naudinga dél dviejy priezasc¢iy. Visy pirma, tokiu atveju Teisingumo Teismui
apibréziamos butinos su klausimu susijusios aplinkybés ir jis gali aiSkiau nustatyti nagrinéjimo objekta.
Antra, tokiu atveju Teisingumo Teismas gali pateikti prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusiam teismui tikslesnj atsakyma ir taip iSvengti papildomy prasymuy priimti prejudicinj
sprendima.

35. Zinoma, $io klausimo nereikéty aptarti, jeigu Teisingumo Teismas High Court pateikty teigiama
atsakyma ir visiSkai patvirtinty savo Sprendima Briistle, t. y. kad pagal direktyva draudziama
patentuoti partenoty naudojimg pramoniniais arba komerciniais tikslais, nes jie yra Zmoniy embrionai,
kaip tai suprantama pagal direktyva. Todél Sio klausimo, mano supratimu, nereikéjo nagrinéti
Sprendime Briistle.

36. Taciau jeigu Teisingumo Teismas vadovautysi mano pasialymu ir pateikty neigiama atsakymag, t. y.
kad Zmoniy embriony sgvoka neapima partenoty — akivaizdu, kad prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikes teismas teikia pirmenybe Siam atsakymui — nei$vengiamai reikéty papildomy
paaiskinimuy dél aplinkybés, kad draudimuy sarasas nei$samus, poveikio.

18 — Nors kai kurie proceso dalyviai mano, kad $ios lastelés yra pliuripotentinés, Prancuzija pazymi, kad genominis imprintingas veikia ne tik
ekstraembrioninius audinius — jis taip pat trukdo tinkamai organogenezei, todeél lastelés negali bati laikomos pliuripotentinémis.

19 — Z. Chen ir kt. ,Birth of Parthenote Mice Directly From Parthenogenetic Embryonic Stem Cells“, Stem Cells Nr. 27, 2009, 2136.

20 — Isskirta mano. Kitose kalbinése versijose $ie ZodZiai yra tokie: ,unter anderem”“ (vokie¢iy k.); ,notamment (prancuzy k.); ,met name*
(olandy k.)
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37. Tai, kad direktyvos 6 straipsnio 2 dalyje pateiktas sarasas neis$samus, mano nuomone, nereiskia, kad
dél to, jog partenotai nepatenka j direktyvos 6 straipsnio 2 dalies ¢ punkte numatyta Zmogaus
embriono savoka, valstybés narés negali drausti patentuoti partenotus pagal direktyvos 6 straipsnio
1 dalj. Bandysiu kuo glausciau paaiskinti $j teiginj.

38. Uzduotas klausimas neabejotinai yra bioetikos srities. Taciau $i aplinkybé nereiskia, kad jis
nepriklauso teisés sriciai. I$ tiesy Siuo metu galime stebéti, kaip atsiranda ,bioetikos teisé” — tai matyti
i§ valstybése narése priimamy teisés akty®'. Tacdiau akivaizdu, jog nebuvo siekiama, kad direktyva tapty
tokiu ,bioetikos teisés” aktu, nors joje ir yra kelios atitinkamos nuostatos. PrieSingai — atsizvelgiant j
direktyvos pavadinima ir teisinj pagrinda® matyti, kad ji susijusi tik su biotechnologiniy i$radimy
teisine apsauga, batent su patentais, todél galima daryti prielaida, jog rengiant direktyva vie$ai buvo
svarstomi tik $ie klausimai, o ne visi svarbts aspektai, susije su labai sudétinga bioetikos tema, kaip
baty buve kitu atveju.

39. Biotechnologiniai iSradimai, kurie yra direktyvos objektas ir kuriy teisiné apsauga uztikrinama
patentais, néra vien zmoniy biotechnologijos srities. Priesingai, jie apima biotechnologijos sritj
placiausia prasme, jskaitant biotechnologijos sritis, susijusias su gyvinais ir augalais. Atsizvelgiant j
Sios temos opuma, direktyva sukurtos prielaidos etiniams ir moraliniams svarstymams remiantis
vieSosios tvarkos ir moralés pagrindais® — tokios prielaidos ypa¢ ryskios, kalbant apie biotechnologija,
susijusia su somo sapiens rasimi.

40. Akivaizdu, kad pagrindiné su tuo susijusi nuostata — direktyvos 6 straipsnis. Atitinkamoje
6 straipsnio 1 dalies vietoje numatyta: ,nepatentabiliais laikomi tokie iSradimai, kuriy komercinis
panaudojimas prieStarauty vieSajai tvarkai ar moralei“. Toliau 6 straipsnio 2 dalyje nurodyta, kad ,
pagal 1 dalj nepatentabilts [visy pirma] yra <..>“*"

41. Mano manymu, ir, atsizvelgiant j preambule, $ios dvi 6 straipsnio dalys turi buti aiSkinamos kartu.
Tai rodo 6 straipsnio 2 dalies jzanginiai zodziai, i kuriuos atsizvelgus aisku, kad 2 dalimi papildyta
1 dalis. Taigi, 6 straipsnio 2 dalyje nepatentabiliy iSradimy sarasas pateiktas siekiant valstybéms
naréms nurodyti pavyzdzius ir gaires, kokiais atvejais iSradimais pazeidziama vie$oji tvarka arba
moralé. Kaip numatyta 38 konstatuojamojoje dalyje, tai ,pavyzdinis neleidziamy patentuoti iSradimy

sarasas, kad nacionaliniai teismai ir patenty biurai turéty bendra orientyra, kaip suprasti nuoroda i

vie$gja tvarka ir morale“™.

21 — Siuo klausimu 7r. Prancazijos loi no 2011-814 relative a la bioéthique du 7 juillet 2011 (2011 m. liepos 8 d. Bioetikos jstatymas, JORF,
Nr. 157, p. 11826) su pakeitimais; kitose valstybése narése bioetikos aspektai reglamentuojami jstatymais, kaip antai Jungtinéje
Karalystéje — 1990 m. Zmogaus apvaisinimo ir embriologijos istatymu (Human Fertilisation and Embryology Act 1990, 1990, c. 37) su
pakeitimais, Nyderlanduose — 2002 m. birzelio 20 d. [statymu, kuriuo nustatomos su gametomis ir embrionais susijusios veiklos taisyklés
(Wet van 20 juni 2002, houdende regels inzake handelingen met geslachtscellen en embryo’s, Stb. 2002, 338, toliau — Emryowet), su
pakeitimais arba Vokietijoje — jau minétu jstatymu. Zr. S. Hennette-Vauchez ,1994-2004: Dix ans de droit de la bioéthique®,
S. Hennette-Vauchez (leid.), Bioéthique, biodroit, biopolitique, LGD]J, Paryzius, 2006, p. 11.

22 — Zr. 2001 m. spalio 9 d. Sprendima Nyderlandai / Parlamentas ir Taryba (C-377/98, EU:C:2001:523).

23 — Su viesgja tvarka susijusi i$imtis atsirado dél TRIPS sutarties 27 straipsnio 2 dalies. Direktyvos 36 ir 37 konstatuojamosios dalys. Apie Sia
i$imtj i$samiai rasoma T. Barton ,Der ,Ordre public* als Grenze der Biopatentierung®, Berlynas, Erich Schmidt Verlag, 2004.

24 — Isskirta mano. Kitose kalbinése versijose $i frazé suformuluota taip: ,En virtud de lo dispuesto en el apartado 1 (ispany k.); ,Im Sinne von
Absatz 1“ (vokieciy k.); ,Au titre du paragraphe 1“ (prancazy k.).

25 — Versijoje ispany k.: ,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®; versijoje prancizy k.: ,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®; versijoje vokieciy k.: ,eine informatorische Aufzéhlung 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®. (Visur isskirta mano).
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42. Todél man neatrodo, kad $ios dvi 6 straipsnio dalys priklauso skirtingoms sritims: pirmoji —
vieSosios tvarkos ir moralés, o antroji — teisés. PrieSingai, 6 straipsnio 2 dalyje jtvirtintas minimalus
Sajungos mastu visy valstybiy nariy pasiektas teisinis sutarimas, kokiais atvejais iSradimai negali bati
laikomi patentabiliais remiantis vieSosios tvarkos ir moralés pagrindais. Taigi, 6 straipsnio 2 dalis yra
$alutiné 1 dalies atzvilgiu.

43. Tai reiskia, kad, kalbant apie kiekvienai valstybei patikéta uzduoti nustatyti, kurie isradimai
nepatentabiltis atsizvelgiant | vieSosios tvarkos ir moralés pagrindus®, direktyvoje numatytas
nepatentabilumo ,branduolys®, tam tikra ,draudziama zona“, kuri bendra visoms valstybéms naréms ir
kuri rodo, kas turi bati laikoma nepatentabiliu visais atvejais. Todél jeigu Zmoniy embriony savoka,
kaip ji suprantama pagal direktyva, neapima partenoty, tai nereiskia, kad valstybés narés negaléty
uzdrausti jy patentuoti remdamosi kitais viesosios tvarkos arba moralés pagrindais, nors ir atsizvelgty i
tai, kad Zmogaus embriono savoka neapima partenoty®.

44. Toks aiskinimas atitinka Teisingumo Teismo praktika, kurioje numatyta, kad pagal direktyvos
6 straipsnio 1 dalj valstybiy nariy valdzios institucijoms ir teismams paliekama didelé diskrecija ir taip
leidZiama atsizvelgti i kiekvienos valstybés narés socialing bei kultarine aplinka®, o pagal 6 straipsnio
2 dalj nepaliekama jokios diskrecijos dél iSvardyty procesy ir panaudojimo budy, kuriy savokos
savaranki$kai apibréziamos Sajungos teiséje, nepatentabilumo*.

45. Jau isdéstyty pastaby pakakty, jeigu partenotai neturéty specifinio pozymio, t. y. jeigu jie nebuty
iSoriskai ,panasts® j zmoniy embrionus. Dél tokio panasumo gali susidaryti jspadis, kad visi
prieStaravimai dél partenoty patentabilumo turi buti formuluojami atsizvelgiant j tai, ar jie patenka j
zmogaus embriono sgvoka. Kitaip tariant, vieSosios tvarkos arba moralés pozitriu partenotai turéty
buti vertinami atsizvelgiant vien | tai, ar jie patenka j zmogaus embriono savoka. Dar kitaip tariant, dél
to, kad Europos Sajungos teiséje ,zmogaus embriono“ sgvoka savarankiskai apibrézta direktyvoje,
valstybéms naréms nelikty galimybés pacioms nuspresti dél partenoty patentabilumo remiantis
vieSosios tvarkos ir moralés pagrindais.

46. Nemanau, kad yra taip.

47. Zinoma, tiesa, kad Teisingumo Teismas yra nurodes, jog direktyvoje vartojama ,Zmogaus
230

embriono“ savoka turi buti aiSkinama savarankiskai ir ji ,ai$kintina plac¢iai“® — prie $io sprendimo

grisiu veéliau. Dél to Teisingumo Teismas émé laikytis pozitrio, kad mokslo ir techninémis

priemonémis sukurti zmoniy embrionai ir kiti Zmoniy organizmai gali vystytis taip pat kaip zmoniy
. 31

embrionai®.

26 — Zr. direktyvos 39 konstatuojamaja dalj.

27 — Geras tokj sprendima priémusios valstybés pavyzdys — Sveicarija, kurioje nuostata dél Zmogaus geny inZinerijos jtraukta j Konstitucija
(119 straipsnis) ir kurioje pagal Bundesgesetz iiber die Forschung an embryonalen Stammzellen (Embrioniniy kamieniniy lasteliy mokslo
tyrimy federalinis jstatymas, AS 2005, 947, su pakeitimais) 3 straipsnio d punkta draudziama kurti partenotus, gauti i§ partenoty kamienines
lasteles arba naudoti tokias kamienines lgsteles, taip pat draudziama patentuoti partenogenezés procesus, kuriuose naudojamos zmoniy
gemalinés lastelés, ir taikant tokius procesus sukurtus partenotus. Bundesgesetz iiber die Erfindungspatente (Isradimy patenty federalinis
istatymas, AS 1955, 871, su pakeitimais) 2 straipsnio ¢ punktas. Sj draudima Sveicarijos nacionaliné patariamoji biomedicinos etikos komisija
grindZia ne vien embriony apsauga, bet ir rapestj kelianciais oocity donorystés klausimais, nes partenogenezei batini oocitai. Sveicarijos
nacionaliné patariamoji biomedicinos etikos komisija ,Zmoniy embriony ir vaisiaus mokslo tyrimai“, i$vada Nr. 11/2006, Bernas, p. 15.

28 — Sprendimo Nyderlandai / Parlamentas ir Taryba (EU:C:2001:523) 37 ir 38 punktai; 2005 m. birzelio 16 d. Sprendimo Komisija / Italija
(C-456/03, EU:C:2005:388) 78 punktas ir Sprendimo Briistle (EU:C:2011:669) 29 punktas.

29 — Sprendimo Komiisija / Italija (EU:C:2005:388) 78 punktas; Sprendimo Briistle (EU:C:2011:669) 29 punktas.
30 — Sprendimo Briistle (EU:C:2011:669) 26 ir 34 punktai.
31 — Sprendimo Briistle (EU:C:2011:669) 36 punktas.
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48. Partenotai gali atitikti Sia salyga arba gali jos neatitikti — tai aptarsiu véliau. Nesvarbu, kokio
pozitrio laikomasi $iuo klausimu, atsizvelgiant j partenoty (zmogaus kiausialas¢iy) kilme ir taikoma
technologija, negalima atmesti, kad valstybé naré gali manyti, jog partenoty patentavimas priestarauja
vieSajai tvarkai arba moralei, remdamasi 6 straipsnio 1 dalyje nurodytais pagrindais ir visiskai
neatsizvelgdama j 6 straipsnio 2 dalyje nurodytus draudimus.

49. Todél sprendziant, ar partenotai yra zmoniy embrionai, kaip jie suprantami pagal direktyva,
atsizvelgiant | papildoma prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo paaiskinima, butina
nepamirsti, kad $is klausimas susijes su draudimu patentuoti, jtrauktu j neiSsamy direktyvos
6 straipsnio 2 dalyje pateikta sarasg, kuris tik iliustruoja 6 straipsnio 1 dalyje nurodytus pagrindus.

3. Direktyvos 5 straipsnis

50. Batina pateikti paskutine pirmine pastabag, susijusia su direktyvos 5 straipsniu. Teisingumo Teismas
bylos dalyviams per posédj uzdavé du klausimus; antrasis jo uzduotas klausimas susijes su tuo, ar
pirminéje formavimosi ir vystymosi stadijoje partenotas gali bati laikomas ,zmogaus kanu“, kaip jis
suprantamas pagal direktyvos 5 straipsnio 1 dalj, o jeigu ne, ar partenotas gali buti laikomas ,i$
zmogaus kano isskirtu <...> elementu®, kaip jis suprantamas pagal 5 straipsnio 2 dalj. Manau, kad j
prejudicinj klausima visiskai jmanoma atsakyti neatsizvelgiant j direktyvos 5 straipsnio turini.

51. 5 straipsnio 1 ir 2 dalyse numatyta, kad nors negalima patentuoti Zmogaus kano jokiuose jo
formavimosi etapuose ir paprasciausio vieno i$ jo elementy atradimo, i§ Zmogaus kino iskirta arba
kitaip techninio proceso metu gauta elementa galima patentuoti. Sis skirstymas primena viena i$
pagrindiniy patenty teisés principy, kad galima patentuoti tik i$radimus, o ne atradimus®.

52. Partenotas néra nei zmogaus kinas kuriame nors jo formavimosi ir raidos etape, nei vienas i$ jo
elementy. PrieSingai — partenotai gaminami taikant technologinius procesus, todél pagal pacia
direktyvos 5 straipsnio 1 dalj ju patentuoti nedraudziama. Kaip Teisingumo Teismas konstatavo
Sprendime Nyderlandai / Parlamentas ir Taryba, ,dél isradimy, jungianc¢iy nataraly elementa su
technologiniu procesu, leidzianc¢iu ji atskirti ar pagaminti pramoniniam panaudojimui, gali bati
pateikta patentiné paraiska“®.

B — Prejudicinis klausimas

53. Dabar nagrinésiu klausimg, ar pagal direktyva partenotai yra Zmoniy embrionai, ypac atsizvelgiant j
praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo nurodytas specifikacijas ir | Teisingumo
Teismo Sprendima Briistle, kurio rezoliucinéje dalyje Teisingumo Teismas konstatavo, kad ,Zmogaus
embrionas” yra <..> kiekviena neapvaisinta Zmogaus lastelé, kuri partenogenezés budu priverc¢iama

dalytis ir vystytis“*.

54. Taciau prie$ pradédamas analizuoti §j klausima pateiksiu bylos $aliy nuomones.

1. Bylos saliy nuomonés

55. Bylos $alys nesutaria dél to, ar partenotai yra zmoniy embrionai.

32 — Taip pat zr. 16 konstatuojamajg dalj ir 2001 m. birzelio 14 d. generalinio advokato F. G. Jacobs isvados byloje Nyderlandai / Parlamentas ir
Taryba (C-377/98, EU:C:2001:329) 199 punkta.

33 — Sprendimo Nyderlandai / Parlamentas ir Taryba (EU:C:2001:523) 72 punktas. Taip pat zr. 20 ir 21 konstatuojamasias dalis ir Sprendimo
Komisija / Italija (EU:C:2005:388) 66 punkta.

34 — Sprendimo Briistle (EU:C:2011:669) rezoliuciné dalis.
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56. ISC, Prancizija, Svedija, Jungtiné Karalysté ir Komisija mano, kad partenotai néra ,Zmoniy
embrionai, kaip jie suprantami pagal direktyvos 6 straipsnio 2 dalies ¢ punkta.

57. ISC teigia, kad direktyvoje mokslo tyrimai geny inzinerijos srityje skatinami patentais, taciau
patentabilumas ribojamas remiantis pagarba Zmogaus orumui, pvz., draudziant patentuoti Zmogaus
kiing®, taip pat totipotentiniy zmoniy lasteliy panaudojima®. ,Zmogaus embriono” savokos
aiskinimas turéty uztikrinti tinkama $iy dvieju aspekty pusiausvyra. Nors siekiant nepazeisti Zmogaus
orumo ir kiino vientisumo apvaisintos Zzmoniy kiausialastés turi buti laikomos embrionais, organizmas,
i$ kurio negali iSsivystyti Zmogus ir kuriame net neprasideda Zmogaus vystymosi procesas, negali buti
laikomas embrionu. Kadangi kiausialgsté be tévo DNR gali issivystyti iki blastocistos stadijos, bet ne
visiskai, kitaip tariant, kadangi partenoto lastelés pliuripotentinés net per pirmuosius kelis lasteliy
pasidalijimus ir jos niekada nebiina totipotentinés, todél negali visiskai i$sivystyti, partenoty negalima
laikyti Zmoniy embrionais. Taigi, jie skiriasi nuo apvaisinty kiaus$ialgs¢iy visuose vystymosi etapuose.
ISC nuomone, tinkama zmogaus orumo apsaugos ir mokslo tyrimy skatinimo patentais pusiausvyra
baty galima uztikrinti tik tuo atveju, jeigu partenotus bty galima patentuoti.

58. Dél Teisingumo Teismo sprendimo Briistle ISC visy pirma teigia, kad $is sprendimas nepriestarauja
pozilriui, jog partenotai néra zmoniy embrionai. ISC nurodo, kad Teisingumo Teismo nuoroda j
organizma, kuriame ,prasideda Zmogaus vystymosi procesas®, siekiama nustatyti reikalavima
issiaiskinti, ar organizmuose prasideda vystymosi procesas, dél kurio atsiranda zmogus, o nuspresti, ar
$i salyga jvykdyta, turi nacionaliniai teismai. ISC savo argumentus grindzia faktine aplinkybe, kad
Teisingumo Teismas akcentuoja Zmogaus vystymasi ir kad jis taiké visiskai tokius pacius argumentus,
kai kalbéjo apie apvaisintas ir neapvaisintas kiausialgstes, kurioms taikoma somatiniy lasteliy
branduoliy perkélimo procedira — i$ jy visy gali i$sivystyti Zzmogus. Galiausiai ISC pabrézia, kad byloje
Briistle prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas ir Salys pateiké neaiskia informacija dél
to, ar i$ partenoto gali iS$sivystyti zmogus. ISC mano, kad jeigu Teisingumo Teismo sprendima reikéty
suprasti kitaip, t. y. kad partenotai yra Zmoniy embrionai dél to, kad jy (pirminis) vystymasis panasus i
embriony, nukrypimas nuo Sprendimo Briistle buty pagristas, nes Sioje byloje prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas aiskiai pabrézé, jog partenotai ir apvaisintos kiausialgstés néra
tapatds né viename vystymosi etape. Kaip papildoma savo poziario patvirtinima ISC nurodo
Bundesgerichtshof sprendima, priimta byloje Briistle po to, kai buvo pateiktas prasymas priimti
prejudicinj sprendima, kuriame Vokietijos teismas nurodé, kad tam tikri negyvybingi organizmai,
isivyste i§ oocity, apvaisinty in vitro budu, pagal Teisingumo Teismo sprendima néra embrionai, nes
juose negali prasidéti Zzmogaus vystymosi procesas.

59. Jungtiné Karalysté teigia, kad Teisingumo Teismas turi patikslinti savo neaisky Sprendima Briistle,
kuriame remiasi Zodziais ,prasideda Zmogaus vystymosi procesas“. Ji tvirtina, kad byloje Briistle
pateiktose pastabose nebuvo tiksliai nurodyta su partenotais susijusi techniné informacija, kad nuo
tada pasikeité partenoty mokslinis suvokimas ir kad partenotai dabar nebegali buti laikomi tapaciais
embrionams né vienoje vystymosi etape. Jungtiné Karalysté pabrézia, kad ir Teisingumo Teismas, ir
generalinis advokatas byloje Briistle pripazino, jog vykstant technologiju pazangai atsakymai
tebesivystancioje technologijy srityje gali kisti. Zodziai ,prasideda Zmogaus vystymosi procesas® turéty
buti suprantami taip, kad jie apima tik tuos vystymosi procesus, kurie bent jau turi potenciala jvykti
iki galo ir dél kuriy gali atsirasti gyvybingas zmogus — taip buaty pasiekta batina biologijos pramonés
pageidaujamy paskaty ir asmens orumo bei kiino vientisumo pusiausvyra®. Pranctzija ir Svedija
pritaria panasiam Teisingumo Teismo pateiktos formuluotés aiskinimui ir mano, kad, atsizvelgiant j
dabartinj mokslo ziniy lygj, partenogenezé negali buti laikoma metodu, kurj taikant prasideda

35 — Direktyvos 5 straipsnio 1 dalis.
36 — Direktyvos 38 konstatuojamoji dalis.

37 — Jungtiné Karalysté taip pat sitlo taikyti skirstyma i totipotentines ir pliuripotentines lasteles, kurj byloje Briistle pateiktoje isvadoje taikeé
generalinis advokatas Y. Bot.
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Zmogaus vystymosi procesas. Komisija laikosi panasaus pozitrio ir teigia, kad Teisingumo Teismo
vertinimas, jog partenotai atitinka $ias salygas ir yra zmoniy embrionai, grindziamas rasytinémis
pastabomis, kurios, atsizvelgiant j mokslo raida, pasirodé klaidingos. Komisija ragina Teisingumo
Teisma nustatyti kriterijus, kurie nekisty dél spartaus biotechnologijos vystymosi.

60. Portugalija taip pat pritaria tokiam Teisingumo Teismo pateiktos formuluotés aiskinimui, taciau
pabrézia, kad kyla rizika, jog gali bati atliekamos papildomos manipuliacijos, dél kuriy partenotas gali
tapti gyvybingas. Ji sitlo j uzduota klausima atsakyti teigiamai, nebent buty jrodyta, kad i§ partenoto
negali iSsivystyti Zmogus, net jeigu butuy atliekamos bet kokios papildomos manipuliacijos. Nacionalinis
teismas turéty nustatyti, ar patentinéje paraiskoje aiskiai jrodyta, kad tokios galimybés néra, arba ar
patento apibrézties punktuose atsisakyta teisés atlikti tokias manipuliacijas. ]ungtlne Karalyste aiskiai
nepripazjsta galimybés ateityje atlikti tokias manipuliacijas svarbos ir remiasi Vokietijos
Bundesgerichtshof argumentais, iSdéstytais galutiniame sprendime byloje Briistle, kuriame nurodyta,
kad lemiamas veiksnys — pacios lastelés gebéjimas, o ne jos gebéjimas po atlikty manipuliacijy.

61. Lenkija i $j klausima atsakyty teigiamai. Ji teigia, kad Teisingumo Teismas yra teisus, nes,
siekdamas apsaugoti zmogaus orumag, remiasi gebéjimu pradéti zmogaus vystymosi procesa. Nors
remiantis dabartinémis musy Ziniomis i§ partenoto negali iSsivystyti zmogus, pirmosios jo vystymosi
stadijos sutampa su apvaisintos kiausialastés vystymosi stadijomis - lastelés pasidalijimu ir
diferenciacija — todél jis yra zmogaus embrionas.

2. Analizé

a) Sprendimas Briistle

62. Sprendime Briistle®® Teisingumo Teismas sieké apibrézti direktyvos 6 straipsnio 2 dalies ¢ punkte
vartojama ,zmoniy embriony“ savoka. Jis konstatavo, kad ,zmogaus embrionas“ yra kiekviena
zmogaus kiauSialagsté nuo apvaisinimo stadijos, kiekviena neapvaisinta kiausialasté, i kuria i$
subrendusios zmogaus lastelés transplantuojamas branduolys, ir kiekviena neapvaisinta Zmogaus
lastelé, kuri partenogenezés budu priverc¢iama dalytis ir vystytis“*. Tac¢iau kalbédamas apie blastocistos
stadijoje gautas lasteles Teisingumo Teismas laikési kitokio pozitrio: ,atsizvelgdamas j mokslo raida
nacionalinis teismas turi nustatyti, ar i§ Zmogaus embriono blastocistos stadijoje gauta kamieniné
lastelé yra ,Zmogaus embrionas®, kaip suprantama pagal Direktyvos 98/44 6 straipsnio 2 dalies
¢ punkta“®.

63. Atrodo, kad pagal sia formuluote partenotai aiskiai patenka i ,Zzmoniy embriony“ apibréztj. Taciau
sprendimo rezoliuciné dalis turi buti aiSkinama atsizvelgiant j argumentus, kurie lémé tokio sprendimo
priémima ir yra jo esminis pagrindas®

38 — Sprendimas Briistle (EU:C:2011:669).
39 — Sprendimo Briistle (EU:C:2011:669) rezoliuciné dalis.
40 — Ten pat.

41 — 1988 m. balandzio 26 d. Sprendimo Asteris ir kt. / Komisija (sujungtos bylos 97/86, 99/86, 193/86 ir 215/86, EU:C:1988:199) 27 punktas;
1978 m. kovo 16 d. Sprendimo Bosch (135/77, EU:C:1978:75) 4 punktas.
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64. Byloje Briistle, kurioje Teisingumo Teismui uzduotas prejudicinis klausimas, vertintas O. Briistle
priklausancio Vokietijos patento, susijusio su ,iSskirtomis ir grynomis neuroninémis pirminémis
lastelémis, ju gamybos i§ embrioniniy kamieniniy lgsteliy procesu ir naudojimu neurologiniy defekty
terapijai“, galiojimas®. Dalis Bundesgerichtshof klausimo apie ,Zmoniy embriony” savokos reik§me
aiskiai susijusi su tuo, ar S$i savoka taikoma ir ,neapvaisintoms zmoniy kiausialgstéms, kurios
partenogenezés budu priverd¢iamos dalytis ir vystytis“*’, nes patentinéje parai$koje tokios kiausialastés
nurodytos kaip alternatyvus budas zmogaus embrioninéms kamieninéms lasteléms gauti.

65. Teisingumo Teismas, atsizvelgdamas | direktyvos konteksta ir tiksla, visy pirma i jos 16 ir
38 konstatuojamasias dalis, 5 straipsnio 1 dalj bei 6 straipsnj, nurodé, kad direktyva siekiama atmesti
bet kokia galimybe patentuoti tuo atveju, jeigu dél to galéty buti trukdoma paisyti Zmogaus orumo, ir
padaré isvada, kad todél pagal direktyvos 6 straipsnio 2 dalies ¢ punkta ,zmogaus embriono“ savoka
yaiskintina placiai“*.

66. Toliau Teisingumo Teismas nurodo, kad todél ,kiekviena Zmogaus kiausialagsté nuo apvaisinimo
stadijos turi bati laikoma ,zmogaus embrionu“ pagal direktyvos 6 straipsnio 2 dalies ¢ punkta siekiant
$i punkta taikyti, jeigu nuo tokio apvaisinimo prasideda Zmogaus vystymosi procesas”®.

67. Sis kriterijus, t. y. ar organizme ,prasideda Zmogaus vystymosi procesas, yra Teisingumo Teismo
argumenty esmé. Jeigu organizmui budinga tokia savybé ,kaip embrionui, sukurtam apvaisinant
kiausialaste“, jis funkciniu poziariu lygiavertis embrionui, todél patenka j ,Zmogaus embriono”
savoka *.

68. Toliau Teisingumo Teismas $j kriterijy taiko partenotams ir neapvaisintoms kiausialastéms po
somatiniy lgsteliy branduoliy perkélimo ir mano, kad abieju $iy rasiy organizmuose prasideda
zmogaus vystymosi procesas”. Taciau kalbédamas apie kamienines lasteles, gautas i§ Zmogaus
embriono blastocistos stadijoje, Teisingumo Teismas nurodo, kad nustatyti, ar joms budinga si savybé
ir ,todél jas apima ,zmogaus embriono“ savoka pagal direktyvos 6 straipsnio 2 dalies ¢ punkta® ir
siekiant §j punkta taikyti, turi nacionalinis teismas®.

b) Kaip suvokiu Sprendima Briistle

69. Kaip reikia suprasti zodzius ,prasideda zmogaus vystymosi procesas“? I§ pirmo Zvilgsnio galéty
pasirodyti, kad jie neaiskas ir kad jais akcentuojamas arba pirmyjy vystymosi etapy panasumas, t.y. ar
organizme vyksta lasteliy dalijimosi ir diferencijavimosi procesas, panasus j ta, kuris vyksta apvaisintoje
kiausialgstéje, arba faktas, kad organizmui budinga vystytis j Zzmogy.

70. Taciau atidziau i$nagrinéjus §i sprendimg matyti, kad Teisingumo Teismas noréjo issiaiskinti, ar
neapvaisintai kiausialastei budinga vystytis j Zmogu.

71. Manau, kad Sprendime Briistle Teisingumo Teismas nustaté apvaisinty kiausialgs¢iy, neapvaisinty
kiausialgsciy, kurioms pritaikyta somatiniy lasteliy branduoliy perkélimo procedara, ir partenoty
funkcinj lygiavertiSkuma. Nors, kaip dabar aisku, partenotai yra vieninteliai i§ Siy triju rasiy
organizmy, i§ kuriy negali iSsivystyti zZmogus, Teisingumo Teismas partenotus ir neapvaisintas
kiausialastes, kurioms pritaikyta somatiniy lasteliy branduoliy perkélimo procedira, nagrinéja tame

42 — Sprendimo Briistle (EU:C:2011:669) 15 punktas.

43 — Sprendimo Briistle (EU:C:2011:669) 23 punktas.

44 — Sprendimo Briistle (EU:C:2011:669) 32—34 punktai.

45 — Sprendimo Briistle (EU:C:2011:669) 35 punktas, i$skirta mano.
46 — Sprendimo Briistle (EU:C:2011:669) 36 punktas.

47 — Ten pat.

48 — Sprendimo Briistle (EU:C:2011:669) 37 punktas.
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paciame punkte ir, uzuot nurodes kokius nors jy skirtumus, teigia, jog ,i§ Teisingumo Teismui pateikty
rasytiniy pastaby matyti, kad <...> [$iuose organizmuose] prasideda zmogaus, kaip embriono, sukurto
apvaisinant kiauSialaste, vystymosi procesas“®. Jeigu Teisingumo Teismas buty Zinojes esminj
partenoty ir neapvaisinty kiausialas¢iy, kurioms pritaikyta somatiniy lasteliy branduoliy perkélimo
procedira, skirtuma ir vis délto buty noréjes nustatyti, kad jos funkciniu pozitriu lygiavertes, jis tikrai
buty aptares $j skirtuma.

72. Todél galima daryti pagrista prielaida, kad, atsizvelgiant | tuo metu byloje Briistle pateiktas
pastabas, Teisingumo Teismui susidaré jspadis, jog visy triju rasiy organizmams budinga vystytis j
zmogy. Komisija patvirtino §j poziarj Sioje byloje pateiktose pastabose ir nurodé byloje Briistle
pateiktose pastabose i§déstyty teiginiy, dél kuriy galéjo susidaryti toks jspadis, pavyzdzius. Sia prielaida
patvirtina ir generalinio advokato Y. Bot i$vada, kurioje nurodyta, kad partenotai — tai embrionai ,tiek,
kiek, atsizvelgiant j Teisingumo Teismui pateiktas rasytines pastabas, totipotentinés lastelés®, t. y.
lastelés, i§ kuriy gali i$sivystyti Zmogus, gali buti i$ jy gaunamos ™.

73. Todél, vadovaujantis mano pateikta Teisingumo Teismo argumenty samprata, lemiamas kriterijus, j
kurj reikéty atsizvelgti norint nustatyti, ar neapvaisinta kiausialgsté yra Zmogaus embrionas, yra
aplinkybé, ar tokiai neapvaisintai kiausialastei budingas gebéjimas vystytis | Zmogy, t. y. ar ji i$ tiesy
funkciniu pozitriu lygiaverté apvaisintai kiausialastei.

74. Atsizvelgiant | praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo ir $ios bylos saliy aiskiai
nurodytas faktines aplinkybes, dabar atrodo akivaizdu, kad paciam partenotui savaime nebidingas
reikalaujamas gebéjimas vystytis | Zzmogy, todeél jis néra ,zmogaus embrionas“®.

75. Todél su viena sglyga, kurig aptarsiu véliau, | High Court uzduota prejudicinj klausima reikia
atsakyti neigiamai, t. y. kad direktyvos 6 straipsnio 2 dalies ¢ punkte vartojama ,Zmoniy embriony“
savoka neapima prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo apibtudinty neapvaisinty
zmogaus kiausialasciy, kurios partenogenezés budu priverc¢iamos dalytis ir vystytis.

76. Pirma paminéta sglyga susijusi su Sioje i$vadoje nurodyta galimybe™ atlikti tokias genetines
manipuliacijas, kad i§ partenoto galéty visiskai iSsivystyti Zzmogus. Kadangi tokios manipuliacijos jau
sékmingai iSbandytos su zinduoliy (ne Zmoniy) partenotais (batent — peliy), negalima kategoriskai
atmesti galimybés, kad ateityje jas bus jmanoma atlikti ir su Zmoniy partenotais, nors daugeliu atvejy
tokios manipuliacijos buty neteisétos *.

77. Nepaisant to, vien dél galimybés véliau atlikti genetines manipuliacijas, dél kuriy bus pakeistos
esminés partenoty savybés, nekinta partenoty pobudis iki tokiy manipuliacijy. Kaip jau esu nurodes
sioje iSvadoje, atsizvelgiant j dabartines mokslo Zinias, i§ paties partenoto negali i$sivystyti zmogus.
Jeigu atliekamos tokios manipuliacijos, kad partenotas faktiskai jgyja tokia savybe, jis nebegali bati
laikomas partenotu, todél negali buti uzpatentuotas.

78. Todél | High Court uzduota klausima negalima atsakyti tiesiog neigiamai. Priesingai, dél apdairumo
butina aiskiai nurodyti, kad partenotai nepatenka j embriony savoka tik tiek, kiek néra atlikta genetiniy
manipuliacijy, dél kuriy i$ ju gali i$sivystyti Zzmogus.

49 — Sprendimo Briistle (EU:C:2011:669) 36 punktas.

50 — 2011 m. kovo 10 d. generalinio advokato Y. Bot i$vados byloje Briistle (C-34/10, EU:C:2011:138) 91 punktas. I$skirta mano.

51 — Zr. diskusija $iuo klausimu: N. Austriaco ,Complete Moles and Parthenotes Are Not Organisms®, A. Suarez ir J. Huarte (leid.), Is this Cell a
Human Being?, Heidelbergas, Springer, 2011, p. 45.

52 — Zr. $ios i$vados 32 punkta.

53 — Prancazija per teismo posédj nurodé, kad Prancizijoje tokios manipuliacijos neteisétos. Siuo klausimu taip pat Zr. 1997 m. balandzio 4 d.
Ovjede pasirasytos Konvencijos dél Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje (Zmogaus teisiy ir
biomedicinos konvencija) 13 straipsnj, pagal kurj uzdrausta tam tikros intervencijos siekiant modifikuoti Zzmogaus genoma. Sia Europos
Tarybos konvencija ratifikavo 29 valstybeés, tarp ju — kelios Europos Sgjungos valstybés nareés, bet ne pati Sajunga.
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79. Atsizvelgdamas | $iuos argumentus, sitlau j prasyma priimti prejudicinj sprendimg pateikusio
teismo uzduota klausima atsakyti taip, kad direktyvos 6 straipsnio 2 dalies ¢ punkte vartojama
»Zzmoniy embriony“ savoka neapima neapvaisinty zmoniy kiausialasciy, kurios partenogenezés budu
priver¢iamos dalytis ir vystytis, jeigu i§ jy negali i$sivystyti zZmogus ir néra atlikta genetiniy
manipuliacijy, dél kuriy jgyjamas toks gebéjimas.

V — Isvada

80. Atsizvelgdamas | iSdéstytus argumentus, sitlau Teisingumo Teismui j High Court of Justice,
Chancery Division (Patents Court) uzduoty klausima atsakyti taip:

1998 m. liepos 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/44/EB dél teisinés biotechnologiniy
iSradimy apsaugos 6 straipsnio 2 dalies ¢ punkte vartojama ,zmoniy embriony“ savoka neapima
neapvaisinty zmoniy kiausialas¢iy, kurios partenogenezés badu priverc¢iamos dalytis ir vystytis, jeigu i$
ju negali iSsivystyti zmogus ir néra atlikta genetiniy manipuliacijy, dél kuriy jgyjamas toks gebéjimas.
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