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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (virspalata)

2014. gada 18. decembri*®

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu — Direktiva 98/44/EK — 6. panta 2. punkta c) apakspunkts —
Biotehnologisko izgudrojumu tiesiska aizsardziba — Aktivé$ana ar ol$tinu partenogenézi —
Cilveka embrionalo cilmes $tnu razosana — Patentspéja — “Cilvéka embrija izmanto$anas

rapnieciskiem un komercialiem mérkiem” izslégsana — Jédzieni “cilvéka embrijs” un “organisms, ar
kuru var tikt aizsakts cilveka attistibas process”

Lieta C-364/13

par ligumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko High Court of Justice

(England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Apvienota Karaliste) iesniedza ar lémumu, kas

pienemts 2013. gada 17. aprili un kas Tiesa registréts 2013. gada 28. jiunija, tiesvediba

International Stem Cell Corporation

pret

Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks .

TIESA (virspalata)

sada sastava: priekssedétajs V. Skouris [V. Skouris], priek$sedétaja vietnieks K. Lénartss [K. Lenaerts],

palatu priekssédétaji A. Ticano [A. Tizzano], R. Silva de Lapuerta [R. Silva de Lapuerta], M. Ilesics

[M. Ilesic] un K. Vajda [C. Vajda], tiesneSi A. Ross [A. Rosas], E. Borgs Bartets [A. Borg Barthet],

J. Malenovskis [J. Malenovsky], K. Toadere [C. Toader], M. Safjans [M. Safjan] (referents), D. Svabi

[D. Svaby] un F. BiltSens [F. Biltgen],

generaladvokats P. Kruss Viljalons [P. Cruz Villalén],

sekretare L. Hjuleta [L. Hewlett], galvena administratore,

nemot véra rakstveida procesu un 2014. gada 29. aprila tiesas sédi,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— International Stem Cell Corporation varda — P. Acland, QC, un A. Cooke, solicitor,

— Apvienotas Karalistes valdibas varda — S. Brighouse, parstave, kurai palidz T. Mitcheson, barrister,

— Francijas valdibas varda — D. Colas un F.-X. Bréchot, parstavji,

— Polijas valdibas varda — B. Majczyna, parstavis,

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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— DPortugales valdibas varda — L. Inez Fernandes un R. Solnado Cruz, parstavji,
— Zviedrijas valdibas varda — A. Falk, L. Swedenborg un C. Meyer-Seitz, parstaviji,
— Eiropas Komisijas varda — F. W. Bulst, J. Samnadda un T. van Rijn, parstavji,
noklausijusies generaladvokata secinajumus 2014. gada 17. jilija tiesas sédé,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu ir par Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 6. julija
Direktivas 98/44/EK par izgudrojumu tiesisko aizsardzibu biotehnologija (OV L 213, 13. Ipp.) 6. panta
2. punkta c) apakspunkta interpretaciju.

Sis lagums tika iesniegts tiesvediba starp International Stem Cell Corporation (turpmak teksta — “
ISCO”) un Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks (turpmak teksta —
Comptroller”) par atteikumu registrét valsts patentus, jo registracijas pieteikumi par olSanu
aktivizé$anu ar partenogenézi attiecas uz “cilvéka embriju” izmanto$anu Direktivas 98/44 nozimeé.

“«

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesibas
Direktivas 98/44 preambulas 1.-3., 16., 37.—39., 42. un 43. apsvérums ir formuléti sadi:

“(1) ta ka pieaug biotehnologijas un genétiskas inZenierijas nozime dazadas nozarés un
biotehnologiskiem izgudrojumiem noteikti bus butiska nozime Kopienas rapnieciskaja attistiba;

(2) ta ka pétniecibai un attistibai, jo Ipasi genétiskas inzenierijas joma, vajadzigi apjomigi augsta riska
ieguldijumi, tadé] vienigi atbilstiga tiesiska aizsardziba var nodro$inat to rentabilitati;

(3) ta ka efektiva un saskanota aizsardziba visas dalibvalstis ir butiska, lai saglabatu un veicinatu
ieguldijumus biotehnologijas joma;

[]

(16) ta ka patentu tiesibas japieméro ta, lai ievérotu pamatprincipus, kas aizsarga personas cienu un
integritati; ta ka ir svarigi garantét principu, ka nevar patentét cilvéka kermeni neviena ta
veido$anas vai attistibas stadija, ietverot dzimumsinas, un kada no ta elementiem vai kada no ta
produktiem, ietverot cilvéka géna sekvenci vai daléju sekvenci, vienkarsu atklasanu; ta ka $ie
principi ir saskana ar patentspéjas kritérijiem, kas atbilst patentu tiesibam, saskana ar kuram
nevar patentét vienkarsi atklajumu;

(37) ta ka $aja direktiva ir arl jauzsver princips, saskana ar kuru izgudrojumi jaizslédz no patentspéjas,
ja to komerciala izmanto$ana aizskar sabiedrisko kartibu vai morali;
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(38) ta ka sis direktivas rezolutivaja dala jaieklayj arl to izgudrojumu paraugsaraksts, kas ir izslégti no
patentspéjas, lai sniegtu valstu tiesam un patentu birojiem visparigu noradijumu par to, ka
interpretét noradi uz sabiedrisko kartibu un morali; ta ka $o sarakstu acimredzot nevar uzskatit
par pilnigu; ta ka acimredzot no patentspéjas izslégti ari procesi, kuru izmantosana aizskar cilvéka
cienu — pieméram, procesi, lai no cilvéeku un dzivnieku dzimums$ianam vai totipotentam $inam
raditu himeras;

(39) ta ka sabiedriska kartiba un morale jo ipasi atbilst dalibvalsti atzitiem étikas vai morales
principiem, kuru ievérosana ir ipasi svariga biotehnologijas joma, nemot véra izgudrojumu
potencialo darbibas jomu $aja nozaré un to raksturigo saistibu ar dzivo substanci; ta ka s$adi
étikas vai morales principi papildina standarta tiesiskas parbaudes atbilstigi patentu tiesibam
neatkarigi no izgudrojuma tehniskas jomas;

(42) ta ka bez tam jaizsledz no patentspéjas ari cilvéka embriju izmantosana rapnieciskiem vai
komercialiem mérkiem; ta ka jebkura gadijuma s$ada izslégsana neattiecas uz izgudrojumiem
terapeitiskiem vai diagnostikas meérkiem, ko pieméro cilvéka embrijam un kas tam ir noderigi;

(43) ta ka Liguma par Eiropas Savienibu F panta 2. punkta paredzéts, ka Savieniba ka Kopienu tiesibu
visparéjus principus ievéro pamattiesibas, ko garanté Eiropas Konvencija par cilvéktiesibu un
pamatbrivibu aizsardzibu, kura parakstita 1950. gada 4. novembri Roma, un kas izriet no
dalibvalstu kopigam konstitucionalam tradicijam [..].”

Sis direktivas 1. panta ir paredzéts:

“1. Dalibvalstis aizsarga biotehnologiskos izgudrojumus saskana ar valsts patentu tiesibam. Vajadzibas
gadijuma tas korigé valsts patentu tiesibas, lai nemtu véra sis direktivas noteikumus.

2. Si direktiva neskar dalibvalstu saistibas saskana ar starptautiskajiem noligumiem, un jo ipasi TRIPs
noligumu [par intelektuala ipasuma tiesibu komercaspektiem] un Konvenciju par biologisko
daudzveidibu.”

Minétas direktivas 3. panta ir paredzéts:

“l. Saja direktiva tadi izgudrojumi, kuri ir jauni, kuri ietver sevi izgudrojuma limeni un kurus var
izmantot rapnieciski, ir patentéjami, pat ja tie saistiti ar produktu, kas sastav vai kas satur biologisku

materialu vai procesu, ar kura palidzibu razo, apstrada vai izmanto biologisku materialu.

2. Biologisks materials, kur$ ir izdalits no ta dabigas vides vai kur§ sarazots ar tehniska procesa
palidzibu, var but izgudrojuma objekts, pat ja tas iepriek$ bija sastopams daba.”

Sis pasas direktivas 5. panta 1. un 2. punkta ir paredzéts:

“1. Cilveka kermenis dazadajas ta veidosanas un attistibas stadijas un vienkarsa kada ta elementu
atklasana, ietverot géna sekvenci vai daléju sekvenci, nevar veidot patentéjamus izgudrojumus.

2. Elements, kas izdalits no cilvéka kermena vai citadi iegtts tehniska procesa, ietverot géna sekvenci

vai daléju sekvenci, var veidot patentéjamu izgudrojumu, pat ja $a elementa struktara ir identiska
dabigam elementam.”

ECLILEU:C:2014:2451 3
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Direktivas 98/44 6. panta ir noteikts sadi:

“l. Izgudrojumus uzskata par nepatentéjamiem, ja to komerciala izmanto$ana buatu pretruna
sabiedriskajai kartibai vai moralei; tomér izmanto$anu neuzskata par neatbilstigu tadé] vien, ka to
aizliedz tiesibu akts.

2. Pamatojoties uz 1. punktu, jo ipasi par nepatentéjamiem uzskata:

[]

¢) cilvéka embrija izmanto$anu rapnieciskiem vai komercialiem meérkiem;

[.].”

Apvienotas Karalistes tiesibas

Apvienotas Karalistes 1977. gada Patentu likuma (UK Patents Act 1977) A2. pielikuma 3. punkta
d) apak$punkta, ar kuru tiek ieviests Direktivas 98/44 6. panta 2. punkta c) apak$punkts, ir noteikts:

“Sadi izgudrojumi nav patentéjami:
[.]

d) cilvéka embrija izmantosana rapnieciskiem vai komercialiem mérkiem.”

Pamatlieta un prejudicialais jautajums

No laguma sniegt prejudicialu noléemumu izriet, ka ISCO ir iesniegusi divus pieteikumus registrét valsts
patentus (turpmak tekstda — “registracijas pieteikumi”) United Kingdom Intellectual Property Office
(Apvienotas Karalistes Intelektuala ipasuma birojs).

Sie registracijas pieteikumi bija $adi:

— pieteikums GB0621068.6 ar nosaukumu “Partenogenétiska olstnu aktivizé$ana, lai raditu cilvéka
embrija cilmes $tnas”, kura ir izklastitas metodes pluripotentu cilvéka cilmes $anu liniju radisanai
no partenogenétiski aktivizétam ol$inam un cilmes $tnu linijas, kas tiek raditas saskana ar
izklastitajam metodém;

— pieteikums GB0621069.4 ar nosaukumu “Sintétiska radzene, kas izveidota no tiklenes cilmes
sanam”, kura ir izklastitas sintétiskas radzenes izveides vai radzenes audu radisanas metodes, kas
ietver pluripotentu cilmes $tnu izolésanu no partenogenétiski aktivizétam ol$inam, un izklastits
produkts, kuru veido sintétiskas radzenes izveide vai radzenes audu radi$ana, izmantojot Sis
metodes.

Ar 2012. gada 16. augusta lémumu Hearing Officer (uzklausi$anas amatpersona), United Kingdom
Intellectual Property Office darbinieks, kas rikojas Comptroller varda, atteica registrét Sos pieteikumus.

Saja zina Hearing Officer uzskatija, ka izgudrojumi, kas aprakstiti registracijas pieteikumos, attiecas uz
neapauglotam cilvéka ol$inam, kuru daliSanas un talaka attistiba tiek veicinata partenogenézes cela,
un ka tas “var aizsakt cilvéka attistibas procesu tapat ka olstnas apauglosanas rezultata radits embrijs”
sprieduma Briistle (C-34/10, EU:C:2011:669) 36. punkta nozimé.
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Tadél, péc Hearing Officer domam, $ie izgudrojumi ir “cilvéka embrija izmanto$ana rapnieciskiem vai
komercialiem meérkiem” Apvienotas Karalistes 1977. gada Patentu likuma A2. pielikuma 3. punkta
d) apakspunkta, ar kuru tiek ieviests Direktivas 98/44 6. panta 2. punkta c) apak$punkts, nozimé un
lidz ar to nav patentéjami.

ISCO parsudzéja $o Hearing Officer lémumu High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (Patents Court).

Sis parsiadzibas ietvaros ISCO noradija, ka sprieduma Briistle (EU:C:2011:669) Tiesa paredzéja izslégt
patentspéju tikai organismiem, ar kuriem var tikt aizsakts cilvéka attistibas process. Tacu tadi
organismi, saistiba ar kuriem ir iesniegti registracijas pieteikumi, nevar iziet $adu attistibas procesu.
Lidz ar to tos butu japatenté, pamatojoties uz Direktivu 98/44.

No savas puses Comptroller uzsver, ka butiskais jautajums ir par to, ko Tiesa sprieduma Briistle
(EU:C:2011:669) domaja ar “organismu, ar kuru tiek aizsakts cilveéka attistibas process tapat ka ar
ol$inas apauglosanas rezultata raditu embriju”. Tas norada, ka $aja lieta Tiesa iesniegtie rakstveida
apsvérumi var neprecizi atspogulot partenogenézes zinatnisko un tehnisko ietvaru.

lesniedzéjtiesa norada, ka partenogenéze ietver olstnu aktivizé$anu ar kimisku un elektrisku metozu
kopumu bez spermatozoidu klatbatnes. Si ol$ina, kas saukta par “partenoti”, esot spéjiga dalities un
attistities. Tomeér atbilstosi pasreizéjam zinatniskajam atzinam ziditaju partenotes nekad nevarétu
attistities lidz galam, jo atskiriba no apauglotas ol$iinas tajas nav téva DNS, kurs ir nepieciesams arpus
embrija audu attistibai. Saistiba ar cilvéka partenotém esot pieradits, ka tas var attistities vienigi lidz
blastocistas fazei apméram piecu dienu laika.

lesniedzéjtiesa precizé, ka ISCO pie Hearing Officer ir grozijusi savus registracijas pieteikumus, lai
izslégtu jebkuru metozu izmanto$anu, kuras ar papildu genétisku iejauksanos biatu vérstas uz to, lai
noveérstu to, ka partenote nevar attistities par cilvéku.

Iesniedzéjtiesa uzskata, ka partenosu izslégsana no patentspéjas nepavisam nenodrosina lidzsvaru starp,
pirmkart, biotehnologiskajiem pétijumiem, kuri ir javeicina ar patentu tiesibam, un, otrkart, personas
cienas un integritates aizsardzibas pamatprincipu ievérosanu mérkiem, kas tostarp izklastiti
Direktivas 98/44 preambulas 2. un 16. apsvéruma.

Sajos apstaklos High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) noléma
apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adu prejudicialu jautdjumu:

“Vai neapauglota cilvéka ol$ina, kuras dalisanas un talaka attistiba ir tikusi stimuléta ar partenogenézi
un kura atskiriba no apauglotas ol$iinas ietver vienigi pluripotentas $iinas un nav spéjiga attistities lidz
cilvekam, ietilpst jédziena “cilvéka embrijs” [..] Direktivas 98/44 [..] 6. panta 2. punkta c) apakspunkta
izpratné?”

Par prejudicialo jautajumu

Ar savu jautajumu iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai Direktivas 98/44 6. panta 2. punkta c) apak$punkts ir
jainterpreté tadéjadi, ka neapauglota cilvéka ol$ana, kuras daliSanas un talaka attistiba ir tikusi
stimuléta ar partenogenézi lidz noteiktai stadijai, ir “cilvéka embrijs” $is tiesibu normas nozimé.
Vispirms ir jaatgadina, ka Direktivas 98/44 mérkis nav regulét cilvéka embriju izmanto$anu

zinatniskajos pétljjumos un tas priek$mets vienigi ietver biotehnologisko izgudrojumu patentspéju
(skat. spriedumu Briistle, EU:C:2011:669, 40. punkts).
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23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

2014. GADA 18. DECEMBRA SPRIEDUMS — LIETA C-364/13
INTERNATIONAL STEM CELL

Turklat ar “cilvéka embriju” $is direktivas 6. panta 2. punkta c) apakspunkta nozimé tiek apziméts
autonoms Savienibas tiesibu jédziens, kas ir jainterpreté vienveidigi visa Savienibas teritorija (skat.
spriedumu Briistle, EU:C:2011:669, 26. punkts).

Saistiba ar $o interpretaciju Tiesa sprieduma Briistle (EU:C:2011:669) 34. punkta noradija, ka no
Direktivas 98/44 konteksta un mérka izriet, ka Savienibas likumdevéjs ir paredzéjis nepielaut nekadu
patentspéju, ja tadéjadi varétu tikt aizskarta pienaciga cilvéka cienas ievérosana, un ka no ta izriet, ka
“cilveka embrija” jedziens direktivas 6. panta 2. punkta c) apak$punkta izpratné ir jasaprot plasi.

Si sprieduma 35. punkta Tiesa noradija, ka $ada izpratné katra cilvéka ol$tna no tas apauglo$anas
stadijas ir jauzskata par “cilvéka embriju” direktivas 6. panta 2. punkta c) apak$punkta nozimé un ta
piemérosanas vajadzibam, ja ar $o apauglosanu var tikt aizsakts cilvéka attistibas process.

Si pasa sprieduma 36. punkta Tiesa precizéja, ka $adi btu kvalificéjama ari neapauglota cilvéka ol$iina,
kura implantéts nobriedusas cilvéka $tinas kodols, un neapauglota cilvéka ol$tna, kuras daliS$anas un
turpmaka attistiba tiek ierosinata partenogenézes cela. Tiesa piebilda, ka, pat ja Sie organismi, precizi
izsakoties, nav tikusi apaugloti, ar tiem tomeér, ka izriet no Tiesa iesniegtajiem rakstveida apsvérumiem
lieta, kura tika pasludinats spriedums Briistle (EU:C:2011:669), to iegs$anai izmantotas tehnikas
rezultata tiek aizsakts cilvéka attistibas process, tapat ka olsunas apauglosanas rezultata — radits
embrijs.

Tadéjadi no sprieduma Briistle (EU:C:2011:669) izriet, ka neapauglota cilvéka ol$tna ir jakvalificé par
“cilvéka embriju” Direktivas 98/44 6. panta 2. punkta c) apak$punkta nozimé, ciktal ar $o organismu
“var tikt aizsakts cilvéka attistibas process”.

Ka to butiba ir noradijis generaladvokats $is lietas secinajumu 73. punkta, §1 fraze ir jasaprot tadéjadi,
ka, lai neapauglotu ol$tinu varétu kvalificét par “cilvéeka embriju”, tai ir obligati jabat piemitosai spéjai
attistities par cilveku.

Lidz ar to gadijjuma, ja neapauglota cilvéka ol$iina neatbilst $im nosacijumam, vienigi tas, ka $is
organisms sak attistibas procesu, nav pietiekams, lai to uzskatitu par “cilvéka embriju”
Direktivas 98/44 nozimé un tas piemérosanai.

Tacu gadijuma, ja $adai olSunai butu piemitosa spéja attistities par cilvéku, to, nemot véra minétas
direktivas 6. panta 2. punkta c) apakspunktu, batu jaapskata tada pasa veida ka apauglotu cilvéka
ol$unu visas tas attistibas stadijas.

Lieta, kura pasludinats spriedums Briistle (EU:C:2011:669), no Tiesa iesniegtajiem rakstveida
apsvérumiem izriet, ka neapauglotai cilvéka ol$tnai, kuras daliSanas un turpmaka attistiba tiek
ierosinata partenogenézes cela, ir spéja attistities par cilvéku.

Tiesi tadél, pamatojoties uz Siem apsvérumiem, Tiesa uzskatija $aja sprieduma, ka, lai definétu jédzienu
“cilvéka embrijs” Direktivas 98/44 6. panta 2. punkta c) apak$punkta nozimé, neapauglota cilveka
olsina, kuras daliSanas un turpmaka attistiba tika ierosinata partenogenézes cela, ir japielidzina
apauglotai ol$tnai un lidz ar to jakvalificé par “embriju”.

Tomeér $aja lieta iesniedzéjtiesa, ka tas izriet no $§i sprieduma 17. punkta, batiba ir uzsvérusi, ka
atbilsto$i zinatniskajam atzinam, kuras ir tas riciba, cilvéka partenote, nemot véra tas ieg$anai
izmantoto tehniku, nevar sakt attistibas procesu, kura rezultata rodas cilvéks. Sim vértéjumam piekrit
visas ieinteresétas personas, kas iesniegusas rakstveida apsvérumus Tiesa.

Turklat, ka ir noradits ieprieks §1 sprieduma 18. punkta, pamatlieta /SCO ir grozijusi savus registracijas
pieteikumus, lai izslégtu papildu genétisku manipulaciju izmantosanas iespéju.
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Sajos apstaklos pamatlieta attiecas vienigi uz cilvéka partenotes kvalificésanu, nemot véra
Direktivas 98/44 6. panta 2. punkta c) apak$punktu, nevis uz partenotes kvalificésanu, kurai tiktu
veiktas genétiskas inzenierijas papildu manipulacijas.

Iesniedzéjtiesai ir japarbauda, vai, nemot véra atzinas, kuras ir pietiekami parbaudijusi un apstiprinajusi
starptautiska mediciniska zinatne (skat. péc analogijas spriedumu Swmits un Peerbooms, C-157/99,
EU:C:2001:404, 94. punkts), tadam cilveka partenotém, uz kuram attiecas registracijas pieteikumi
pamatlieta, ir piemitosa spéja attisties par cilvéku.

Gadijuma, ja iesniedzéjtiesa konstatétu, ka SIm partenotém nav $adas spéjas, tai butu jasecina, ka tas
nav “cilvéka embriji” Direktivas 98/44 6. panta 2. punkta c) apak$punkta nozimé.

Nemot véra iepriek§ minétos apsvérumus, uz uzdoto jautdjumu ir jaatbild, ka Direktivas 98/44 6. panta
2. punkta c) apak$punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka neapauglota cilvéka ol$tna, kuras dalisanas un
talaka attistiba ir tikusi stimuléta ar partenogenézi, nav “cilvéka embrijs” §is tiesibu normas nozimeé, ja,
nemot véra pasreizéjas zinatniskas atzinas, tai nav piemito$a spéja attistities par cilvéku, kas ir
japarbauda valsts tiesai.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz pamatlietas pusém $i tiesvediba ir stadija procesa, kuru izskata iesniedzéjtiesa, un ta lemj
par tiesasanas izdevumiem. Izdevumi, kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto
pusu izdevumi, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (virspalata) nospriez:

Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 6. julija Direktivas 98/44/EK par izgudrojumu
tiesisko aizsardzibu biotehnologija 6. panta 2. punkta c) apak$punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka
neapauglota cilveka olSana, kuras dalisanas un talaka attistiba ir tikusi stimuléta ar

partenogenézi, nav “cilvéka embrijs” §is tiesibu normas nozimé, ja, nemot véra pasreizéjas
zinatniskas atzinas, tai nav piemitosa spéja attistities par cilvéku, kas ir japarbauda valsts tiesai.

[Paraksti]
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