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TEISINGUMO TEISMO (didzioji kolegija) SPRENDIMAS

2014 m. gruodzio 18 d.*

»Prasymas priimti prejudicinj sprendimg — Direktyva 98/44/EB — 6 straipsnio 2 dalies ¢ punktas —
_ Teisiné biotechnologiniy iSradimy apsauga — Partenogenetinis oocity aktyvavimas —
Zmogaus embrioniniy kamieniniy lasteliy gamyba — Patentabilumas — ,Zmoniy embriony

panaudojimo pramoniniais ar komerciniais tikslais“ i§imtis — ,Zmogaus embriono® ir ,organizmo,
kuriame prasideda Zmogaus vystymosi procesas“ savokos”
Byloje C-364/13
dél High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Jungtiné Karalysteé)
2013 m. balandzio 17 d. nutartimi, kurig Teisingumo Teismas gavo 2013 m. birzelio 28 d., pagal
SESV 267 straipsnj pateikto prasymo priimti prejudicinj sprendima byloje
International Stem Cell Corporation
pries
Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks
TEISINGUMO TEISMAS (didzioji kolegija),
kurj sudaro pirmininkas V. Skouris, pirmininko pavaduotojas K. Lenaerts, kolegijy pirmininkai
A. Tizzano, R. Silva de Lapuerta, M. Ilesi¢ ir C. Vajda, teiséjai A. Rosas, A. Borg Barthet,
J. Malenovsky, C. Toader, M. Safjan (praneséjas), D. Svaby ir F. Biltgen,
generalinis advokatas P. Cruz Villalén,
posédzio sekretoré L. Hewlett, vyriausioji administratore,
atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2014 m. balandzio 29 d. posédziui,
iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:
— International Stem Cell Corporation, atstovaujamos QC P. Acland ir solisitoriaus A. Cooke,
— Jungtinés Karalystés vyriausybés, atstovaujamos S. Brighouse, padedamos baristerio T. Mitcheson,
— Prancuzijos vyriausybés, atstovaujamos D. Colas ir F.-X. Bréchot,

— Lenkijos vyriausybés, atstovaujamos B. Majczyna,

— Portugalijos vyriausybés, atstovaujamos L. Inez Fernandes ir R. Solnado Cruz,

* Proceso kalba: angly.
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— Svedijos vyriausybés, atstovaujamos A. Falk, L. Swedenborg ir C. Meyer-Seitz,
— Europos Komisijos, atstovaujamos F. W. Bulst, . Samnadda ir T. van Rijn,
susipazines su 2014 m. liepos 17 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél 1998 m. liepos 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 98/44/EB dél teisinés biotechnologiniy isradimy apsaugos (OL L 213, p. 13;
2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 20 t., p. 395) 6 straipsnio 2 dalies ¢ punkto i$aiskinimo.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant International Stem Cell Corporation (toliau — ISCO) ir Comptroller
General of Patents, Designs and Trade Marks (toliau — Comptroller) ginca dél atsakymo jregistruoti
nacionalinius patentus motyvuojant tuo, kad registracijos paraiskos dél oocity aktyvavimo

partenogenezés budu susijusios su ,zmoniy embriony®, kaip jie suprantami pagal Direktyva 98/44,
panaudojimu.

Teisinis pagrindas

Sgjungos teisé
Direktyvos 98/44 1-3, 16, 37-39, 42 ir 43 konstatuojamosios dalys suformuluotos taip:

»(1) kadangi biotechnologija ir genetiné inzinerija daugelyje pramonés S$aky jgauna vis svarbesnj
vaidmenj, o biotechnologiniy iSradimy apsauga, be abejonés, turés esminés reiksmés Bendrijos
pramoneés plétrai;

(2) kadangi, ypa¢ genetinés inzinerijos srityje, mokslo tyrimams ir plétrai reikia daug labai rizikingy
investicijy, ir todél tik tinkama teisiné apsauga gali padaryti jas pelningas;

(3) kadangi veiksminga ir suderinta apsauga visose valstybése narése yra butina, kad investicijos
biotechnologijos srityje baty palaikomos ir skatinamos;

(16) kadangi patenty teisé turi bati taikoma vadovaujantis pagrindiniais asmens garbés ir orumo
[orumo ir kano vientisumo] principais; kadangi svarbu pabrézti principa, jog negalima
uzpatentuoti zmogaus kiano jokiame jo formavimosi ar raidos etape ar [be kita ko] Zmogaus
Iytiniy lasteliy, ar paprasciausio kurio nors jo elemento ar jo produkto atradimo, ar zZmogaus
geno sekos ar jos dalies; kadangi $ie principai atitinka patenty teisés patentabilumo kriterijus,
pagal kuriuos negalima patentuoti paprasciausio atradimo;

(37) kadangi Sioje direktyvoje taip pat turi buti pabréztas principas, pagal kurj neleidziama patentuoti
iSradimy, kuriy komercinis panaudojimas pazeidzia vie$gja tvarka ar morale;
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(38) kadangi rezoliucinéje $ios direktyvos dalyje taip pat turéty bati pavyzdinis neleidziamuy patentuoti
iSradimy sarasas, kad nacionaliniai teismai ir patenty biurai turéty bendra orientyra, kaip suprasti
nuoroda i viesgja tvarka ir morale; kadangi akivaizdu, jog tas sarasas negali buti i§samus; kadangi
taip pat negalima leisti patentuoti budy, kuriy panaudojimas gali jZeisti Zmogaus oruma, pvz.,
chimery i$vedimas i§ Zmogaus ar gyviino gemalo ar i$ totipotentisky lasteliy;

(39) kadangi vie$oji tvarka ir moralé atitinka bet kurioje valstybéje naréje pripazistamus etikos ar
moralés principus, kuriuos ypac svarbu gerbti biotechnologijos srityje atsizvelgiant j galima Sios
srities iSradimy apimtj ir i jy nataraly rysj su gyva medziaga; kadangi Sie etikos ar moralés
principai papildo pagal patenty teise atliekamas tipines teisines ekspertizes nepriklausomai nuo
iSradimo technikos srities;

(42) kadangi taip pat batina neleisti patentuoti pramoninio ar komercinio zmoniy embriony
panaudojimo; kadangi bet kuriuo atveju tokios iSimtys neturés jtakos [netaikomos] iSradimams,
terapijos ar diagnostikos tikslais naudingai taikomiems zmogaus embrionui;

(43) kadangi pagal Europos Sajungos sutarties F straipsnio 2 dalj Sgjungoje turi bati gerbiamos
pagrindinés teisés, kurias garantuoja 1950 m. lapkricio 4 d. Romoje pasirasyta Europos zmogaus
teisiy ir pagrindiniy laisviy [apsaugos] konvencija ir kurios atsirado i$ vienody [bendry] valstybiy
nariy konstituciniy tradicijy kaip bendrieji Bendrijos teisés principai <...>“

Sios direktyvos 1 straipsnyje nustatyta:

»1. Valstybés narés nacionaline patenty teise saugo biotechnologinius iSradimus. Jeigu reikia, jos
pataiso savo nacionaline patentu teise atsizvelgdamos j Sios direktyvos nuostatas.

2. Si direktyva nepazeidzia valstybiy nariy jsipareigojimy pagal tarptautines sutartis, ypa¢ pagal TRIPs
sutartj [dél intelektinés nuosavybés teisiy aspekty, susijusiy su prekyba] ir Biologinés jvairovés
konvencija.”

Sios direktyvos 3 straipsnyje numatyta:

,1. Sioje direktyvoje patentabiliais laikomi nauji, isradimo lygio ir turintys pramoninj pritaikomuma
iSradimai, net jei jie susije su objektu, kurj sudaro ar kurio sudétyje yra biologiné medziaga[,] arba [su]

procesai[s], kuriais biologiné medziaga gaunama, apdorojama ar panaudojama.

2. Biologiné medziaga, kuri i$skiriama i§ nataralios aplinkos arba gaminama techniniy procesy metu,
gali bati iSradimo objektas, net jeigu ji iki tol egzistavo gamtoje.

Pagal Sios direktyvos 5 straipsnio 1 ir 2 dalis:

»1. Patentabiliu iSradimu negali bati Zmogaus kinas 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 isskirtas ar kitaip techninio proceso metu gautas elementas, taip pat [be kita ko]

geno seka ar jos dalis, gali bati patentuojami, net jeigu to elemento sudétis yra tapati nataralaus
elemento sudéciai.”
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Direktyvos 98/44 6 straipsnis suformuluotas taip:

»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:

<>

¢) zmoniy embriony panaudojimas pramoniniais ar komerciniais tikslais;

“

<on>

Jungtinés Karalystés teisé

1977 m. Jungtinés Karalystés patenty jstatymo (UK Patents Act 1977) A2 priedo 3 punkto
d papunktyje, kuriuo j nacionaline teise perkeltas Direktyvos 98/44 6 straipsnio 2 dalies c¢ punktas,
numatyta:

»,Nepatentabiliais isradimais laikomi:
<>

d) Zmoniy embriony panaudojimas pramoniniais ar komerciniais tikslais.”

Pagrindiné byla ir prejudicinis klausimas

Kaip matyti i§ prasymo priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo nutarties, ISCO yra pateikusi
dvi nacionaliniy patenty registracijos paraiSkas (toliau — registracijos paraiskos) United Kingdom
Intellectual Property Office (Jungtinés Karalystés intelektinés nuosavybés tarnyba).

Pateiktos tokios registracijos paraiskos:

— paraiska GB0621068.6 ,Partenogenetinis oocity aktyvavimas zmogaus embrioninéms kamieninéms
lasteléms gaminti“, pagal kurig siekiama uzpatentuoti pliuripotentiniy Zmogaus kamieniniy lasteliy
linijy gamybos i$ partenogenetiskai aktyvuoty oocity btdus 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 patentuotu gamybos badu
gauta dirbtine rageng arba ragenos audinj, pagaminta taikant siuos budus.

2012 m. rugpjucio 16 d. sprendimu United Kingdom Intellectual Property Office Hearing Officer

(atsakingas bylas nagrinéjantis pareigiinas), veikiantis Comptroller vardu, atsisaké jregistruoti minétas
paraiskas.
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Siuo klausimu Hearing Officer laikési nuomonés, kad registracijos parai$kose aprasyti isradimai buvo
susije su neapvaisintomis zmogaus lastelémis, kurios partenogenezés budu priver¢iamos dalytis ir
vystytis, ir kad Siose lastelése ,prasideda zmogaus, kaip embriono, sukurto apvaisinant kiausialaste,
vystymosi procesas“, kaip tai suprantama pagal Sprendimo Briistle 36 punkta (C-34/10,
EU:C:2011:669).

Taigi, Siuos iSradimus Hearing Officer laiké ,Zmoniy embriony panaudojimu pramoniniais ar
komerciniais tikslais* pagal 1977 m. Jungtinés Karalystés patenty jstatymo A2 priedo 3 punkto
d papunktj, kuriuo jgyvendintas Direktyvos 98/44 6 straipsnio 2 dalies c punktas, todél jy nebuvo
galima patentuoti.

ISCO apskundé sj Hearing Officer sprendima High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (Patents Court).

Skunde ISCO tvirtina, kad Sprendime Briistle (EU:C:2011:669) Teisingumo Teismas sieké
nepatentabiliais pripazinti tik tuos organizmus, kuriuose gali prasidéti vystymosi procesas, dél kurio
atsiranda Zmogus. O organizmuose, dél kuriy pateiktos registracijos paraiskos, toks vystymosi procesas
negali vykti. Todél juos turéty buti galima patentuoti remiantis Direktyva 98/44.

Comptroller savo ruoztu pabrézia, kad lemiamos reik§més turi tai, kaip Teisingumo Teismas Sprendime
Briistle (EU:C:2011:669) supranta savoka ,organizmas, kuriame prasideda Zzmogaus, kaip embriono,
sukurto apvaisinant kiaus$ialgste, vystymosi procesas”. Jis pazymi, kad toje byloje Teisingumo Teismui
rastu pateiktose pastabose galéjo buti remiamasi netiksliais mokslo ir techniniais partenogenezés
duomenimis.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nurodo, kad partenogenezé — tai oocito
aktyvavimas be spermatozoidy, kompleksiskai taikant chemijos ir elektros technikas. Toks oocitas,
vadinamas ,partenotu”, gali dalytis ir vystytis. Taciau, remiantis dabartinémis mokslo Zziniomis,
zinduoliy partenotai niekada negali visiskai iSsivystyti dél to, kad, kitaip nei apvaisinta kiausialasté, jie
neturi tévo DNR, kuri buatina, kad vystytysi ekstraembrioniniai audiniai. [rodyta, kad Zmogaus
partenotai issivysto tik iki blastocistos stadijos mazdaug per penkias dienas.

Kaip pazymi prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, ISCO pataisé Hearing Officer
pateiktas registracijos paraiskas taip, kad jos neapimty galimybés taikyti bet kokius metodus, pagal
kuriuos papildomomis genetinémis intervencijomis siekiama neleisti partenotams issivystyti j Zzmogy.

PraSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas mano, kad pripazinus partenotus
nepatentabiliais, visiSkai nebaty uztikrinta pusiausvyra tarp mokslo tyrimy biotechnologijy srityje,
kurie turi buti skatinami patenty teise, ir asmens oruma bei kino vientisuma garantuojanciy
pagrindiniy  principy, kurie kaip tikslai nurodyti visy pirma Direktyvos 98/44 2 ir
16 konstatuojamosiose dalyse, paisymo.

Siomis aplinkybémis High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court)
nutaré sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui tokj prejudicinj klausima:

»Ar Direktyvos 98/44/EB <..> 6 straipsnio 2 dalies ¢ punkte vartojama savoka ,Zmoniy embrionai“
apima neapvaisintas zmoniy kiausialastes, kurios partenogenezés budu priverc¢iamos dalytis ir vystytis ir
kurios, kitaip nei apvaisintos kiausialgstés, sudarytos tik i§ pliuripotentiniy lasteliy, todél i§ jy negali
i$sivystyti Zzmogus?“
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Dél prejudicinio klausimo

Uzduodamas §j klausima prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés nori suzinoti,
ar Direktyvos 98/44 6 straipsnio 2 dalies ¢ punktas aiskintinas taip, kad neapvaisinta Zmogaus
kiausialasté, kuri partenogenezés budu priver¢iama dalytis ir vystytis iki tam tikros stadijos, yra
»Zmogaus embrionas®, kaip jis suprantamas pagal $ig nuostata.

Pirmiausia primintina, kad Direktyva 98/44 nesiekiama reglamentuoti Zzmoniy embriony panaudojimo
mokslo tyrimy tikslais ir kad jos dalykas — biotechnologiniy isradimy patentabilumas (zr. Sprendimo
Briistle, EU:C:2011:669, 40 punktg).

Be to, Sios direktyvos 6 straipsnio 2 dalies ¢ punkte vartojamas terminas ,Zmogaus embrionas”
laikytinas autonomiska Sgjungos teisés savoka, kuria Sgjungos teritorijoje reikia aiskinti vienodai (Zr.
Sprendimo Briistle, EU:C:2011:669, 26 punkta).

Dél sio aiskinimo Teisingumo Teismas Sprendimo Briistle (EU:C:2011:669) 34 punkte pazyméjo, kad,
kaip matyti i§ Direktyvos 98/44 konteksto ir tikslo, Sgjungos teisés akty leidéjas noréjo atmesti bet
kokia galimybe patentuoti tuo atveju, jeigu dél to galéty bati trukdoma atsizvelgti j Zmogaus oruma,
todél pagal Sios direktyvos 6 straipsnio 2 dalies ¢ punkta ,Zmogaus embriono“ sgvoka aiskintina
placiai.

To sprendimo 35 punkte Teisingumo Teismas nurodé, kad taip aiskinant kiekviena Zmogaus
kiausialasté nuo apvaisinimo stadijos turi bati laikoma ,zmogaus embrionu” pagal Sios direktyvos
6 straipsnio 2 dalies c¢ punkta ir siekiant §j punkta taikyti, jeigu nuo tokio apvaisinimo prasideda
Zmogaus vystymosi procesas.

To paties sprendimo 36 punkte Teisingumo Teismas patikslino, kad ,Zmogaus embrionu”“ laikytina ir
neapvaisinta zmogaus kiausialasté, i kuria i§ subrendusios zmogaus lastelés transplantuojamas
branduolys, ir neapvaisinta zmogaus lastelé, kuri partenogenezés budu priverciama dalytis ir vystytis.
Teisingumo Teismas pridaré, kad nors S$ie organizmai tiesiogine prasme nebuvo apvaisinti, i$
Teisingumo Teismui byloje, kurioje buvo priimtas minétas Sprendimas Briistle (EU:C:2011:669), rastu
pateikty pastaby matyti, kad dél technikos, kuri naudojama norint jas gauti, prasideda zZmogaus, kaip
embriono, sukurto apvaisinant kiausialaste, vystymosi procesas.

Taigi i§ Sprendimo Briistle (EU:C:2011:669) matyti, kad neapvaisinta zmogaus kiausialasté laikytina
»zmogaus embrionu pagal Direktyvos 98/44 6 straipsnio 2 dalies ¢ punkts, jeigu Siame organizme
»prasideda Zmogaus vystymosi procesas”.

Kaip Sioje byloje pateiktos isvados 73 punkte i§ esmés pazyméjo generalinis advokatas, $i formuluoté
aiskintina taip: tam, kad neapvaisinta zmogaus kiausialaste buty galima laikyti ,Zzmogaus embrionu®, jai
turi bati budingas gebéjimas vystytis | zmogy.

Todél jeigu neapvaisinta zmogaus kiausialasté netenkina Sios salygos, vien to, kad Siame organizme
prasideda vystymosi procesas, nepakanka, kad ji buaty galima laikyti ,Zmogaus embrionu® pagal
Direktyva 98/44 ir siekiant ja taikyti.

Taciau jeigu tokiai kiausialastei budingas gebéjimas vystytis i zmogy, ji, atzvelgiant j Sios direktyvos
6 straipsnio 2 dalies ¢ punkta, visose savo vystymosi stadijose turéty bati traktuojama taip pat kaip
apvaisinta zmogaus kiausialaste.

I$ byloje, kurioje priimtas Sprendimas Briistle (EU:C:2011:669), Teisingumo Teismui rastu pateikty

pastaby matyti, kad neapvaisintai zmogaus kiausSialastei, kuri partenogenezés budu priverciama dalytis
ir vystytis, buvo badingas gebéjimas vystytis i zmoguy.
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Batent dél sios priezasties Teisingumo Teismas, remdamasis $iomis pastabomis, minétame sprendime
pripazino, kad, siekiant apibrézti Direktyvos 98/44 6 straipsnio 2 dalies ¢ punkte vartojama ,Zmogaus
embriono“ savoka, neapvaisinta zmogaus kiausialasté, kuri partenogenezés budu priverc¢iama dalytis ir
vystytis, turi bati prilyginta apvaisintai kiausSialastei, todél laikytina ,embrionu®.

Taciau Sioje byloje prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, kaip matyti i§ Sio
sprendimo 17 punkto, i§ esmés pabrézé, kad, remiantis jo turimomis mokslo Ziniomis, paciame
zmogaus partenote dél jam gauti naudojamos technikos negali prasidéti vystymosi procesas, dél kurio
atsiranda zmogus. Tokiam vertinimui pritaria visi Teisingumo Teismui pastabas rastu pateike
suinteresuotieji asmenys.

Be to, kaip nurodyta $io sprendimo 18 punkte, pagrindinéje byloje ISCO pataisé savo registracijos
paraiskas taip, kad jos neapimty galimybés taikyti papildomas genetines intervencijas.

Siomis salygomis pagrindinéje byloje sprendziamas klausimas tik dél paties Zmogaus partenoto
kvalifikavimo atsizvelgiant j Direktyvos 98/44 6 straipsnio 2 dalies ¢ punkta, o ne dél partenoto,
kuriam taikytos papildomos genu inzinerijos intervencijos.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas turi patikrinti, ar atsizvelgiant j zinias,
pakankamai patikrintas ir patvirtintas tarptautinio medicinos mokslo (pagal analogija zr. Sprendimo
Smits ir Peerbooms, C-157/99, EU:C:2001:404, 94 punkta), tokiems Zzmogaus partenotams, dél kuriy
registracijos pagrindinéje byloje pateiktos paraiskos, budingas gebéjimas vystytis j zmogy.

Jeigu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas konstatuoty, kad Siems partenotams
nebudingas toks gebéjimas, jis turéty nuspresti, kad tokie partenotai néra ,zmoniy embrionai“, kaip jie
suprantami pagal Direktyvos 98/44 6 straipsnio 2 dalies ¢ punkta.

Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, i pateikta klausima reikia atsakyti, kad Direktyvos 98/44 6 straipsnio
2 dalies ¢ punktas aiskintinas taip, kad neapvaisinta zmogaus kiausialasté, kuri partenogenezés budu
priver¢iama dalytis ir vystytis, néra ,zmogaus embrionas“, kaip jis suprantamas pagal $ia nuostata,
jeigu, atsizvelgiant j dabartines mokslo Zinias, jai paciai néra budingas gebéjimas vystytis i Zmogy, o tai
turi patikrinti nacionalinis teismas.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i§ etapy prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi islaidy klausima turi spresti $is teismas. ISlaidos,
susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, i$skyrus tas, kurias patyré minétos Salys, néra
atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (didzioji kolegija) nusprendzia:

1998 m. liepos 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/44/EB dél teisinés
biotechnologiniy isradimy apsaugos 6 straipsnio 2 dalies c¢ punktas aiskintinas taip, kad
neapvaisinta Zmogaus kiausialasté, kuri partenogenezés budu priverciama dalytis ir vystytis, néra
»Zmogaus embrionas“, kaip jis suprantamas pagal Sia nuostata, jeigu, atsizvelgiant j dabartines
mokslo zZinias, jai paciai néra budingas gebéjimas vystytis i Zmogy, o tai turi patikrinti
nacionalinis teismas.

Parasai.
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