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W Gabra tal-gurisprudenza

KONKLUZJONIJIET TAL-AVUKAT GENERALI
CRUZ VILLALON
ipprezentati fis-17 ta’ Lulju 2014

Kawza C-364/13

International Stem Cell Corporation
Vs
Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks

[talba ghal decizjoni preliminari mressqa mill-High Court of Justice of England and Wales, Chancery
Division (Patents Court) (ir-Renju Unit)]

“Direttiva 98/44/KE — Protezzjoni legali tal-invenzjonijiet bijoteknologi¢i — Jedd ghall-privattiva —
Celloli staminali — Stimulazzjoni permezz tal-partenogenesi ta’ ovuli tal-bniedem mhux iffertilizzati
sabiex jinholqu celloli staminali — Partenoti — Lista tal-invenzjonijiet eskluzi mill-jedd
ghall-privattiva — Karattru mhux ezawrjenti tal-lista — Eskluzjoni ta’ ‘uzi ta’ embrjoni umani ghal
ghanijiet industrijali jew kummerc¢jali’ — Kuncett ta’ ‘embrjo uman’ — ‘Kapaci li jibda I-process ta’
zvilupp ta’ bniedem”

1. Dawn il-pro¢eduri joffru lill-Qorti tal-Gustizzja opportunitd li tqis mill-gdid it-tifsira ta’
“embrjonijiet” tal-Artikolu 6(2)(¢) tad-Direttiva 98/44/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
6 ta’ Lulju 1998 dwar il-protezzjoni legali tal-invenzjonijiet bijoteknologici (iktar ’il quddiem
“id-Direttiva”) %

2. Fil-fatt, id-domanda li I-High Court of Justice, Chancery Division (Patents Court) irrinvijat lill-Qorti
tal-Gustizzja fdin il-kawza hija, hlief ghal differenza wahda, identika ghal wahda mid-domandi li
-Qorti tal-Gustizzja rrispondiet tliet snin ilu fil-kawza Briistle’, dak iz-Zmien b’rinviju
mill-Bundesgerichtshof.

3. Fi Briistle, il-Bundesgerichtshof kienet stagsiet, fost affarijiet ohra, jekk “bajd uman mhux
iffertilizzat, li permezz ta’ partenogenesi, [gie stimulat sabiex jinqasam u jizviluppa]” huwiex inkluz
fit-terminu “embrjonijiet” skont it-tifsira tal-Artikolu 6(2)(¢) tad-Direttiva. 1I-Qorti tal-Gustizzja
rrispondiet din id-domanda fl-affermattiv. Waqt li sabet diffikulta b’dik ir-risposta, l-unika domanda
tal-qorti tar-rinviju fdin il-kawza tistagsi jekk id-decizjoni fi Briistle tapplikax b’rabta ma’ dawk l-ovuli
tal-bniedem mhux iffertilizzati attivati partenogenikament anki fid-dawl tal-ispecifikazzjoni li gejja: “li,
ghad-differenza ta’ ovuli ffertilizzati, jinkludu biss celloli pluripotenti u ma humiex kapaci jizviluppaw fi
bnedmin”.

1 — Lingwa originali: I-Ingliz.
2 — GU Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 20, p. 395.
3 — Sentenza fil-Kawza C-34/10, Briistle, EU:C:2011:669.
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4. Tl-qorti tar-rinviju hija tal-fehma li, fid-dawl tar-ragunament tal-Qorti tal-Gustizzja fi Briistle, jigifieri
fil-punt 36 tas-sentenza®, ma huwiex possibbli li jigi ddikjarat bic-certezza mehtiega jekk il-Qorti
tal-Gustizzja taghtix l-istess risposta jekk tigi kkonfrontata bl-ispecifikazzjoni maghmula fid-domanda
preliminari f'din il-kawza.

5. Analizi bir-reqqa tal-logika li ssejjes ir-risposta tal-Qorti tal-Gustizzja fi Briistle ghandha twassalni
sabiex nipproponi risposta “esklussiva” ghad-domanda preliminari maghmula lill-Qorti tal-Gustizzja,
jigifieri billi neskludi ovuli tal-bniedem mhux iffertilizzati li 1-qsim u l-izvilupp ulterjuri taghhom
ikunu gew stimulati permezz tal-partenogenesi mill-kuncett ta’ “embrijuni umani” fid-dawl ta’
specifikazzjonijiet ulterjuri maghmula mill-qorti tar-rinviju.

[ — Il-kuntest guridiku

A — Id-dritt internazzjonali

6. L-Artikolu 27(1) u (2) tal-Ftehim TRIPS, 1i jikkostitwixxi 1-Anness 1 C tal-Ftehim li jistabbilixxi
1-Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummer¢, iffirmat fMarrakech fil-15 ta’ April 1994 u approvat
bid-Decizjoni tal-Kunsill 94/800/KE tat-22 ta’ Dicembru 1994°, jghid:

“l. Il-patenti [privattivi] ghandhom ikunu disponibbli ghal kwalunkwe invenzjoni, jekk inhuma
prodotti jew processi, fkull qasam tat-teknologija, sakemm huma godda, ghandhom passi inventivi u
jistghu jkunu ta’ applikazzjoni industrijali, soggetti ghad-dispozizzjonijiet tal-paragrafi 2 u 3. Soggetti
ghall-paragrafu 4 ta’ l-Artikolu 65, paragrafu 8 ta’ l-Artikolu 70 u paragrafu 3 ta’ dan I-Artikolu,
il-patenti ghandhom ikunu disponibbli u d-drittijiet tal-patenti li jistghu jitgawdew minghajr
diskriminazzjoni tal-post ta’ l-invenzjoni, il-qasam tat-teknologija u jekk il-prodotti kienux importati
jew maghmula lokalment.

2. II-Membri ghandhom jeskludu mill-invenzjonijiet li jistghu jigu patentjati [jinghataw privattiva],
il-prevenzjoni fit-territorji ta’ l-isfruttament kummerc¢jali li huwa mehtieg ghall-protezzjoni ta’ 1-ordni
pubbliku u l-moralita, inkluz il-protezzjoni tal-hajja umana, ta’ l-annimali jew pjanti jew sahha jew
biex jigi evitat pregudizzju serju ghall-ambjent, sakemm li eskluzjoni bhal din ma saritx minhabba li
l-isfruttament hi projbita mill-ligi taghhom.”®

7. L-Artikolu 52(1) tal-Konvenzjoni dwar 1-Ghoti ta’ Privattivi Ewropej (Konvenzjoni dwar Privattivi
Ewropej, iktar 'il quddiem “KPE”) tal-5 ta’ Ottubru 19737, li minnha I-Istati Membri biss, izda mhux
1-Unjoni Ewropea nfisha, jaghmlu parti, jghid:

“Privattivi Ewropej ghandhom jinghataw ghal kull invenzjoni, fl-ogsma kollha tat-teknologija,
bil-kundizzjoni li l-invenzjoni tkun gdida, tkun tinvolvi stadju inventiv u tkun suxxettibbli ghal
applikazzjoni industrijali.”

4 — “Ghandha wkoll tinghata din il-klassifikazzjoni 1-bajda umana mhux iffertilizzata ... li giet stimulata sabiex tinqasam u tizviluppa permezz
tal-partenogenesi. Anki jekk dawn l-organizmi ma kinux strettament is-suggett ta’ fertilizzazzjoni, dawn huma tali, kif jirrizulta
mill-osservazzjonijiet bil-miktub ipprezentati quddiem il-Qorti tal-Gustizzja, minhabba l-effett tat-teknika uzata sabiex jinkisbu, li jibdew
il-process ta’ zvilupp ta’ bniedem bhall-embriju mahluq permezz ta’ fertilizzazzjoni ta’ bajda.” (enfasi mizjuda minni).

5 — Detizjoni tal-Kunsill (tat-22 ta’ Dicembru 1994) dwar il-[konkluzjoni] fisem il-Komunita Ewropea, fejn ghandhom x’jagsmu affarijiet
fil-kompetenza taghha, fuq il-ftehim milhuq fil-Laqgha ta’ negozjati multilaterali fl-Urugwaj (1986-1994), GU, Edizzjoni Spe¢jali
bil-Malti, Kapitolu 11, Vol. 21, p. 80.

6 — Hassart in-noti ta’ giegh il-pagna interni.

7 — Kif irriveduta.
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8. L-Artikolu 53(a) tal-KPE jipprovdi:
“Privattivi Ewropej ma ghandhomx jinghataw fir-rigward ta’:

(a) invenzjonijiet li l-isfruttament kummercjali taghhom imur kontra l-‘ordni pubbliku’ jew
il-moralita; sfruttament bhal dan ma ghandux jitqies li jmur kontra minhabba biss li jkun
ipprojbit mil-ligijiet jew mir-regolamenti fxi whud mill-Istati Kontraenti jew fihom kollha;”
[traduzzjoni mhux uffi¢jali]

9. Permezz tar-regoli tar-Regolamenti ta’ Implementazzjoni tal-KPE, il-KPE kienet armonizzata
mad-Direttiva®. Ir-Regola 28(c) tar-Regolamenti ta’ Implementazzjoni tal-KPE tghid:

“Skont l-Artikolu 53(a), privattivi Ewropej ma ghandhomx jinghataw fir-rigward ta’ invenzjonijiet
bijoteknologi¢i li, b’'mod partikolari, jikkoncernaw dan li gej:

(c) uzi ta’ embrijuni umani ghal ghanijiet industrijali jew kummercjali;” [traduzzjoni mhux uffi¢jali]

B — Id-dritt tal-Unjoni Ewropea
10. IlI-premessi 5, 16, 20, 21, 36 sa 39, u 42 tad-Direttiva jipprovdu kif gej:

“(5) Billi jezistu differenzi fil-protezzjoni legali ta’ l-invenzjonijiet bijoteknologici offruti mil-ligijiet u
l-prattici ta’ l-Istati Membri differenti; [...] billi dawn id-differenzi jistghu joholqu ostakoli
ghall-kummer¢ u b’hekk jimpedixxu l-funzjonament xieraq tas-suq intern;

[...]

(16) [...] billi I-ligijiet dwar il-privattivi ghandhom jigu applikati hekk illi jirrispettaw il-prin¢ipji
fundamentali li jissalvagwardaw id-dinjita u l-integrita tal-persuna; [...] billi huwa importanti li
jigi asserit il-princ¢ipju illi l-gisem tal-bniedem, fkull stadju tal-formazzjoni jew tal-izvilupp
tieghu, inkluzi ¢-celloli tal-mikrobi, u l-iskoperta semplici ta’ wiehed mill-elementi tieghu jew ta’
wiehed mill-prodotti tieghu, inkluzi s-sekwenza, jew parti mis-sekwenza tal-gene tal-bniedem ma
ghandhomx jedd ghall-privattiva; billi dawn il-prin¢ipji huma fl-istess linja mal-kriterji tal-jedd
tal-privattiva skond il-ligijiet tal-jedd ghall-privattiva, li bihom skoperta sempli¢i ma tistax tigi
ppatentjata;

(20) [...] billi, ghalhekk ghandu jigi maghmul car illi invenzjoni msejsa fuq element izolat tal-gisem
tal-bniedem jew prodotta permezz ta’ process tekniku, li hija suxxettibbli li tigi applikata b’'mod
industrijali, mhix eskluza mill-jedd ghall-privattiva, anke meta l-istruttura ta’ dan l-element tkun
identika ghal dik ta’ l-element naturali, minhabba li d-drittijiet konferiti mill-privattiva ma
jestendux ghall-gisem tal-bniedem u l-elementi tieghu fl-ambjent naturali taghhom;

(21) [...] billi dan l-element izolat mill-gisem tal-bniedem jew prodott xorta ohra mhuwiex eskluz
mill-jedd ghall-privattiva galadarba jkun, per ezempiju, ir-rizultat ta’ process tekniku wzat sabiex
jidentifikah, jippurifikah u jikklassifikah u sabiex jipproducih barra mill-gisem tal-bniedem, metodi
tat-teknika li 1-bnedmin biss huma kapaci li jipprattikaw u li n-natura mhijiex kapaci li twettaq;

8 — Mellulis, K.-J., Article 53 fi: Ehlers, J. u Kinkeldey, U. (Edituri), Benkard — Européisches Patentiibereinkommen, Beck, Miinchen, 2 ed. 2012,
punt 39.
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(36) [...] billi I-Ftehim TRIPS jipprovdi l-possibbilta illi l-membri ta’ 1-Organizzazzjoni Dinjija
tal-Kummer¢ jistghu jeskludu mill-jedd ghall-privattiva l-invenzjonijiet li 1-prevenzjoni taghhom
gewwa t-territorju taghhom mill-isfruttament kummercjali li ghalihom huwa mehtieg li jigu
protetti l-ordni pubbliku jew il-moralita, inkluzi sabiex jigu protetti l-hajja jew is-sahha
tal-bniedem, ta’ l-annimali jew tal-pjanti jew sabiex jigi evitat pregudizzju serju ghall-ambjent,
sakemm din l-eskluzjoni ma ssirx sempliciment sabiex l-isfruttament jigi pprojbit bil-ligijiet
taghhom;

(37) [...] billi jrid ukoll jigi enfasizzat fdin id-Direttiva l-princ¢ipju li bih l-invenzjonijiet ghandhom jigu
eskluzi mill-jedd ghall-privattiva meta l-isfruttament kummercjali taghhom joffendi l-ordni
pubbliku jew il-moralita;

(38) [...] billi l-parti operattiva ta’ din id-Direttiva ghandha tinkludi wkoll lista illustrattiva ta’
l-invenzjonijiet eskluzi milli jkunu ji[s]tghu jigu ppantentjati sabiex tipprovdi lill-qorti nazzjonali u
lill-uffi¢¢ji tal-privattivi bi gwida generali sabiex jinterpretaw [ir-riferiment] ghall-ordni pubbliku u
l-moralita; [...] billi din il-lista ovvjament ma tistax tippresumi li hija ezawrjenti; [...] billi
l-processi, li l-uzu taghhom joffendi d-dinjita umana, bhalma huma I-processi li jipproducu
l-kimeri mic¢-celloli tal-mikrobi jew minn celloli totipotenti tal-bniedem jew ta’ l-annimali, huma
ovvjament eskluzi mill-jedd ghall-privattiva;

(39) [...] billi l-ordni pubbliku u l-moralita jikkorrispondu b’'mod partikolari mal-principji etici u
morali rikonoxxuti minn Stati Membru, li r-rispett ghalihom huwa importanti b’'mod partikolari
fil-qasam tal-bijoteknologija minhabba l-qasam ta’ applikazzjoni potenzjali ta’ l-invenzjonijiet fdan
il-qasam u r-relazzjoni inerenti taghhom mal-materja hajja; [...] billi dawn il-prin¢ipji ta’ etika u
morali jissupplimentaw l-ezamijiet legali standard skond il-ligijiet tal-privattivi irrispettivament
mill-qasam tekniku ta’ l-invenzjoni;

(42) [...] billi, barra minn hekk, l-uzi ta’ I-embrjoni umani ghal ghanijiet industrijali jew kummerc¢jali
ghandhom ukoll jigu eskluzi mill-jedd ghall-privattiva, [...] billi, ikun xi jkun il-kaz, din
l-eskluzjoni ma ghandhiex taffettwa l-invenzjonijiet ghal ghanijiet terapewtici jew [dijanjostici] li
jigu applikati fuq embrjo uman u li huma utli ghalih;”

11. L-Artikolu 5(1) u (2) tad-Direttiva jipprovdi:

“1. Il-gisem tal-bniedem, fl-istadji varji tal-formazzjoni u l-izvilupp tieghu, u l-iskoperta semplici ta’
wiehed mill-elementi tieghu, inkluzi sekwenza jew is-sekwenza parzjali ta’ gene, ma jistghux
jikkostitwixxu invenzjonijiet li ghandhom jedd ghall-privattiva.

2. Element izolat mill-gisem uman jew prodott xorta ohra permezz ta’ process tekniku, inkluzi
s-sekwenza jew is-sekwenza parzjali ta’ gene, jista’ jikkostitwixxi invenzjoni li ghandha jedd
ghall-privattiva anke jekk l-istruttura ta’ dan l-element tkun identika ghal dak ta’ element naturali.”

12. L-Artikolu 6 tad-Direttiva jghid:

“l. L-invenzjonijiet ghandhom jitqiesu li ma jistghux jigu bil-privattiva meta l-isfruttament
kummer¢jali taghhom imur kontra l-ordni pubbliku jew il-moralita pubblika; madankollu,

l-isfruttament ma ghandux jitqies bhala kuntrarju semplicement minhabba li jkun ipprojbit bil-ligi.

2. Fuq il-bazi tal-paragrafu 1, dan li gej, b'mod partikolari, ghandu jitqies li ghandu jedd
ghall-privattiva:

(a) il-processi ghall-cloning tal-persuni umani;
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(b) il-processi li jimmodifikaw l-identita tal-linja genetika tal-persuni umani;
(¢)  l-uzi ta’ l-embrjonijiet ghal ghanijiet industrijali jew kummer¢jali;

(d) il-processi sabiex tigi mmodifikata l-identita genetika ta’ l-annimali li x’aktarx [tikkawzalhom]
tbatija minghajr ebda benefi¢¢ju sostanzjali mediku ghall-bniedem jew ghall-annimali, kif ukoll
l-annimali li jirrizultaw minn dawn il-processi.”

C — Id-dritt nazzjonali

13. II-punt 3(d) tal-Iskeda A2 tal-Att tal-1977 dwar il-Privattivi, li jimplementa 1-Artikolu 6(2)(¢)
tad-Direttiva, jghid:

“Dawn li gejjin ma humiex invenzjonijiet bil-jedd ghall-privattiva:
(]

(d) uzi ta’ embrijuni umani ghal ghanijiet industrijali jew kummercjali;” [traduzzjoni mhux uffi¢jali]

II — Il-fatti u l-proceduri ewlenin

14. International Stem Cell Corporation (iktar 'il quddiem “ISC”)” hija l-applikant ghal zewg privattivi
nazzjonali fl-Uffi¢c¢ju tal-Proprjeta Intellettwali tar-Renju Unit: Applikazzjoni GB0621068.6 bl-isem
“Attivazzjoni partenogenika ta’ oociti ghall-produzzjoni ta’ celloli staminali ta’ embrijuni umani”, li
tiddikjara li ghandha metodi li jipproducu linji pluripotenti ta’ celloli staminali tal-bniedem minn
oociti attivati partenogenikament u minn linji ta’ celloli staminali maghmula skont il-metodi
ddikjarati, kif ukoll Applikazzjoni GB0621069.4 bl-isem ta’ “Kornea sintetika minn celloli staminali
tar-retina” li tiddikjara li ghandha metodi li jipproducu kornea sintetika jew tessut korneali li jinvolvu
l-izolament ta’ celloli pluripotenti staminali minn oociti attivati partenogenikament, kif ukoll kornea
sintetika jew tessut korneali maghmula b’dawn il-metodi.

15. Waqt 1i l-privattivi kienu qed jigu evalwati, ISC kienet ikkonfrontata bl-oggezzjoni li
l-applikazzjonijiet ma kellhomx jedd ghall-privattiva minhabba li l-invenzjonijiet murija kienu
jikkostitwixxu uzi ta’ embrijuni umani li ma kellhomx jedd ghall-privattiva skont l-istandard stabbilit
mill-Qorti tal-Gustizzja fi Briistle. ISC argumentat li s-sentenza fi Briistle ma kellhiex tapplika
minhabba li l-invenzjonijiet inkwistjoni kienu dwar oociti attivati partenogenikament li ma kinux
“[kapaci] li jibdew il-process ta’ zvilupp ta’ bniedem bhall-embriju mahluq permezz ta’ fertilizzazzjoni
ta’ bajda”, minhabba l-fenomenu ta’ imprinting genomiku. Ikkonfrontata b’ricerka li kienet tissuggerixxi
l-possibbilta li jinghelbu ostakoli ta’ imprinting genomiku fil-grieden li jirrizulta fi grieden
partenogeni¢i mwielda hajjin, ISC argumentat li din ir-ricerka ma kinitx relatata ma’ partenogenesi
wahedha, izda kienet tinkludi manipulazzjoni genetika estensiva. ISC emendat it-talbiet taghha sabiex
teskludi kull tali metodu ta’ manipulazzjoni (ez: billi introduciet il-kelma “pluripotenti” qabel “linja ta’
cellola staminali tal-bniedem” u rriferiet ghal nuqqas ta’ imprinting patern).

9 — Il-privattivi kienu originarjament gew iddepozitati fisem kumpannija ohra, izda kienu assenjati lil ISC.
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16. F'decizjoni tas-16 ta’ Awwissu 2012, il-Hearing Officer tal-Uffic¢ju tal-Proprjeta Intellettwali
tar-Renju Unit li kien ged jagixxi ghall-Kontrollur, gies l-invenzjonijiet zvelati fl-applikazzjonijiet ghal
privattiva bhala li kienu jikkonc¢ernaw l-uzu ta’ embrijuni umani kif iddefiniti mill-Qorti tal-Gustizzja fi
Briistle, jigifieri organizmi “[kapaci] li jibdew il-process ta’ zvilupp ta’ bniedem”, u, ghalhekk, li kellhom
ikunu eskluzi mill-jedd ghall-privattiva skont il-punt 3(d) tal-Iskeda A2 tal-Att tal-1977 dwar
il-Privattivi li jimplementa I-Artikolu 6(2)(¢) tad-Direttiva 98/44. Ghaldagstant huwa cahad
l-applikazzjonijiet.

17. ISC appellat id-decizjoni quddiem il-qorti tar-rinviju.

18. ISC argumentat li t-test adottat mill-Qorti tal-Gustizzja fi Briistle kien mahsub li jeskludi mill-jedd
ghall-privattiva, organizmi biss li huma kapaci jibdew il-process ta’ zvilupp li jwassal ghal bniedem, kif
muri mill-kliem tat-test tal-Qorti tal-Gustizzja, mit-trattament taghha ta’ ovuli ffertilizzati u ta’ ovuli
mhux iffertilizzati suggetti ghal trasferiment nukleari ta’ ¢elloli somatici, u kif sostnut mis-sentenza
finali tal-Bundesgerichtshof wara d-decizjoni tal-Qorti tal-Gustizzja fi Briistle. Ooditi attivati
partenogenikament, ghalhekk, ikunu, fl-opinjoni ta’ ISC, eskluzi biss mill-jedd ghall-privattiva jekk
ikunu kapaci li jaghtu lok ghal celloli totipotenti.

19. Il-Kontrollur Generali gies li d-decizjoni tal-Qorti tal-Gustizzja fi Briistle ma kinitx ¢ara fir-rigward
tad-domanda jekk it-terminu “embrijun uman” ikoprix organizmi kapaci li jibdew il-process ta’ zvilupp
ta’ bniedem irrispettivament minn jekk il-process setax jitlesta. Skont il-Kontrollur Generali, huwa
dagstant mhux ¢ar jekk il-Qorti tal-Gustizzja bbazatx ruhha fuq sottomissjonijiet li kienu jirriflettu
fehma mhux korretta tal-isfond tekniku kif jinsab illum.

20. Il-qorti tar-rinviju nfisha hija tal-fehma li jekk l-oociti attivati partenogenikament inkwistjoni ma
jkunux kapaci jizviluppaw fi bniedem, ma ghandhomx jitqiesu li huma embrijuni umani. Filwaqt li
celloli totipotenti ghandhom ikunu eskluzi mill-jedd ghall-privattiva, ¢elloli pluripotenti ma
ghandhomx. Qari differenti ma jiksibx, fl-opinjoni tal-qorti tar-rinviju, il-bilan¢ xieraq bejn it-theggig
ghal ricerka bijoteknologika ghal ligi dwar il-privattivi u l-osservanza tad-dinjita u l-integrita
tal-persuna, li d-Direttiva kienet mahsuba tikseb.

III — It-talba ghal decizjoni preliminari u l-procedura quddiem il-Qorti tal-Gustizzja

21. Fid-dawl ta’ dawn il-kunsiderazzjonijiet il-qorti tar-rinviju, b'digriet tas-17 ta’ April 2013,
issospendiet il-proc¢eduri quddiemha u rrinvijat id-domanda li gejja lill-Qorti tal-Gustizzja:

“Ovuli tal-bniedem mhux iffertilizzati li I-qsim u l-izvilupp ulterjuri taghhom gew stimulati permezz
tal-partenogenesi u li, ghad-differenza ta’ ovuli ffertilizzati, jinkludu biss celloli pluripotenti u ma
humiex kapaci jizviluppaw fi bnedmin huma inkluzi fil-kelma “embrjonijiet” fl-Artikolu 6(2)(¢)
tad-Direttiva 98/44/KE dwar il-protezzjoni legali tal-invenzjonijiet bijoteknologici?”

22. Gew ipprezentati osservazzjonijiet bil-miktub minn ISC, Franza, il-Polonja, il-Portugall, 1-Isvezja,
ir-Renju Unit u 1-Kummissjoni.

23. Fid-29 ta’ April 2014, il-Qorti tal-Gustizzja Zammet seduta li matulha ISC, ir-Renju Unit, Franza,
l-Isvezja u l-Kummissjoni pprezentaw l-osservazzjonijiet taghhom.
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IV — Evalwazzjoni

A — Kunsiderazzjonijiet preliminari

24. Qabel ma nirrispondi d-domanda preliminari tal-High Court u nargumenta ghaliex, fid-dawl
tad-decizjoni tal-Qorti tal-Gustizzja fi Briistle u tal-ispecifikazzjonijiet ulterjuri maghmula mill-qorti
tar-rinviju, qed nipproponi li neskludi ovuli mhux iffertilizzati tal-bniedem li 1-qsim u l-izvilupp
ulterjuri taghhom ikunu gew stimulati permezz tal-partenogenesi mill-kuncett ta’ “embrjonijiet” skont
I-Artikolu 6(2)(¢) tad-Direttiva, ser nipprezenta xi kunsiderazzjonijiet preliminari dwar, l-ewwel nett,
l-isfond xjentifiku tal-invenzjoni inkwistjoni fil-kawza; it-tieni nett, il-karattru mhux ezawrjenti tal-lista
li hemm fl-Artikolu 6(2) tad-Direttiva, u, it-tielet nett, I-Artikolu 5 tad-Direttiva.

1. L-isfond xjentifiku kif deskritt mill-qorti tar-rinviju u mill-partijiet

25. Il-kaz inezami jikkoncerna ovuli tal-bniedem mhux iffertilizzati li 1-qsim u l-izvilupp ulterjuri
taghhom kienu gew stimulati permezz tal-partenogenesi — organizmi li minn issa 'l quddiem nirreferi
ghalihom bhala “partenoti” fl-interess tas-semplicita'. Id-decizjoni jekk partenoti jikkostitwixxux
embrijuni umani tehtieg spjegazzjoni xjentifika qasira, li ser nibbaza fuq l-informazzjoni moghtija
mill-qorti tar-rinviju u mill-partijiet fil-pro¢eduri. L-ispecifikazzjonijiet moghtija mill-qorti tar-rinviju
diga indikaw il-fatt li din l-informazzjoni ma hijiex identika ghal dik ipprovduta fi Briistle, liema haga
ma hijiex l-izghar partikolarita tal-kaz. Fil-konkluzjonijiet tieghu fil-Kawza Briistle, 1-Avukat Generali
Bot enfasizza bir-ragun id-diffikultajiet fl-istqarrija li 1-ligi ghandha grad minimu ta’ permanenza
fogsma li jiddependu direttament fuq l-istat tal-gharfien xjentifiku fqasam li jizviluppa malajr .

26. L-izvilupp ta’ bniedem jibda mal-fertilizzazzjoni ta’ ovulu. Permezz tal-qsim ta’ cellola l-ovulu
ffertilizzat jizviluppa fdak li tissejjah “morula”, struttura maghmula minn 8 sa 16-il cellola. FFmadwar
hamest ijiem wara l-fertilizzazzjoni, l-organizmu jizviluppa fl-hekk imsejjah “blastocista”’?, struttura
maghmula minn massa interna ta’ celloli, li sussegwentement tifforma t-tessuti embrijonici kollha,
imdawra b’saff estern ta’ celloli, li jifformaw tessut embrijoniku estern bhalma hija I-placenta.

27. Celloli staminali ta’ embrijuni umani joriginaw minn embrijuni umani fdawn l-istadji bikrin ta’
zvilupp. Generalment xjenzati jiddistingwu bejn celloli “totipotenti”, jigifieri ¢elloli li jkunu kapaci
jizviluppaw fit-tipi kollha ta’ celloli tal-bniedem, inkluz tessut embrijoniku estern, u fi bniedem
komplet, u ¢elloli “pluripotenti”, li jistghu jizviluppaw fi¢-celloli kollha li jifformaw il-gisem, izda mhux
ftessut embrijoniku estern u, ghalhekk, ma jistghux jizviluppaw fi bniedem*. Celloli maghmulin matul
id-divizjonijiet bikrin ta’ ovulu ffertilizzat huma totipotenti. Celloli tal-massa interna ta’ celloli ta’
blastocista huma pluripotenti.

10 — It-terminu mhux biss jintuza komunement — kif jixhed il-fatt li jinsab fix-Shorter Oxford English Dictionary — izda kien ukoll is-suggett ta’
definizzjoni statutorja, jigifieri fl-Artikolu 2(d) tal-Bundesgesetz {iber die Forschung an embryonalen Stammzellen tal-Isvizzera (Att Federali
li jikkoncerna r-Ricerka dwar Celloli Staminali ta’” Embrijuni, AS 2005, 947, kif emendat).

11 — Konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Bot fil-Kawza C-34/10 Briistle, EU:C:2011:138, punti 47 u 48.

12 — Ara wkoll il-Konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Bot fil-Kawza Briistle, C-34/10, EU:C:2011:138, nota ta’ qiegh il-pagna 17.

13 — Il-legizlatur Germaniz adotta definizzjoni statutorja ta’ dawk it-termini. Ara l-paragrafi 3(1) u (4) tal-Gesetz zur Sicherstellung des
Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen (Stammzellengesetz, Ligi li
tizgura l-protezzjoni ta’ embrijuni tal-bnedmin fil-kuntest tal-importazzjoni u l-uzu ta’ ¢elloli staminali ta” embrijuni tal-bniedem, BGBL. I,
p. 2277, kif emendata). L-Avukat Generali Bot qaghad hafna fuq din id-distinzjoni fil-Konkluzjonijiet tieghu fil-Kawza Bristle,
EU:C:2011:138.
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28. Il-kapacita tac¢-celloli staminali ta’ embrijuni umani li jifformaw diversi tessuti holqot tamiet li
jinstabu terapiji ghal hafna mard li s’issa ma jistax jitfejjaq. Ghaldagstant ir-ricerka dwar dawn
ic-celloli kibret esponenzjalment minn mindu nholqot 1-ewwel linja ta’ celloli staminali tal-bniedem
f1-1998. B’sorpriza ta’ xejn, huma prezenti anki interessi ekonomici sinjifikattivi. Madankollu r-ricerka
dwar celloli staminali ta’ embrijuni umani li joriginaw minn embrijuni tqajjem thassib etiku
sinjifikattiv, li jirrizulta ftiftix ghal ghejun alternattivi ta’ ¢elloli bhal dawn ™.

29. Xjenzati sabu modi kif jibdew il-process tal-qsim ta’ celloli komunement relatat ma’ embrijuni
minghajr il-fertilizzazzjoni ta’ ovulu. Metodu wiehed minn dawn huwa l-attivazzjoni partenogenika ta’
ovulu msemmi fdan il-kaz, fejn 1-oo¢it mhux iffertilizzat jigi “attivat” minn varjeta ta’ tekniki kimici u
elettrici. Oocit attivat bhal dan jista’ jizviluppa ghall-fazi ta’ blastocista. Peress li qatt ma jkun gie
ffertilizzat, l-oocit ikun fih DNA matern biss u ebda DNA patern. Il-process tal-ovulu li jizviluppa

fesseri minghajr fertilizzazzjoni jissejjah “partenogenesi”, l-organizmu li jinholoq bhala “partenota” .

30. Filwaqt li xi specijiet jipproducu partenoti li jizviluppaw fi tqala'®, il-partecipanti kollha u l-qorti
tar-rinviju fdin il-kawza (b’kuntrast mal-partecipanti u l-qorti tar-rinviju fil-Kawza Briistle) qablu li
skont taghrif xjentifiku attwali, fenomenu ta’ “imprinting genomiku” ma jhallix partenoti tal-bniedem
u ta’ mammali ohra milli jizviluppaw fi tqala'. Imprinting genomiku jfisser li xi geni jkunu espressi
biss minn DNA patern, ohrajn biss minn DNA matern. Fil-kaz tal-bnedmin, xi geni involuti
fl-izvilupp, perezempju, ta’ tessut embrijoniku estern, ikunu espressi biss minn DNA patern.
Ghaldagstant, partenoti tal-bniedem — li jgorru biss DNA matern — ma jistghux, perezempju,
jizviluppaw sewwa tessut embrijoniku estern. I¢-celloli ta’ partenoti bhal dawn qatt ma jkunu,
ghalhekk, totipotenti, minhabba li anki fl-ewwel ftit qasmiet tac-cellola ma jistghux jizviluppaw f'¢elloli
embrijoni¢i ohra. Madankolly, ¢elloli staminali jistghu jinkisbu mill-istruttura li tixbah lill-blastoc¢ista .
ISC tqis dawn i¢-celloli bhala alternattiva tajba ghal celloli staminali ta’ embrijuni umani li joriginaw
minn embrijuni.

31. Hemm qbil bejn il-qorti tar-rinviju u l-partec¢ipanti li l-ostakolu pprezentat minn imprinting
genomiku jista’ jingheleb b’manipulazzjoni genetika, anki jekk dan ghadu ma giex ipprovat
fil-bnedmin. Il-gvern Portugiz u dak tar-Renju Unit semmew fdan ir-rigward, perezempju, li
fil-grieden il-“komplementazzjoni tetraplojde” kienet intuzat b’success sabiex jinkisbu dixxendenti
vijabbli li baqghu jghixu sa ma saru adulti minn dawk li qabel originarjament kienu partenoti®. ISC,
wagqt is-seduti, ma ¢ahditx din il-possibbilta, izda qalet li I-manipulazzjoni genetika li kienet mehtiega
sabiex jinkiseb dan l-ghan kienet tibdel in-natura nfisha tal-partenota. Ir-Repubblika Franc¢iza nnotat li
l-manipulazzjoni rilevanti, skont il-ligi Franc¢iza, tkun illegali. Il-qorti tar-rinviju qalet, bhala fatt, li
l-pretensjonijiet emendati tal-privattivi, li huma s-suggett tal-proceduri, jeskludu l-prospett ta’
manipulazzjoni bhal din.

2. Il-karattru mhux ezawrjenti tal-lista li tinsab fl-Artikolu 6(2) tad-Direttiva

32. Wagqt li nzomm quddiem ghajnejja d-deskrizzjoni msemmija iktar ’il fuq ta’ “partenota” u qabel ma
nanalizza d-domanda preliminari maghmula mill-High Court, ingis li jehtieg li tkun diskussa t-tifsira u
l-kamp ta’ applikazzjoni tal-lista ta’ projbizzjonijiet ghall-jedd ghall-privattiva li hemm fid-Direttiva
fl-Artikolu 6(2) taghha, li fosthom hemm l-eskluzjoni li hija s-suggett ta’ dan ir-rinviju.

14 — Ukoll fejn celloli bhal dawn ma joriginawx minn embrijuni, huma komunement jissejhu “celluli staminali ta’ embrijuni tal-bniedem”, terminu
li ma jikkontribwixxix ghal carezza terminologika.

15 — Ara wkoll id-definizzjoni tieghi iktar 'il fuq.
16 — Ara Mittwoch, U, “Parthenogenesis”, Journal of Medical Genetics 1978 (15), p. 165.
17 — Franza nnotat li ma kienx hemm qbil dwar ir-ragunijiet precizi ghall-waqfien tal-izvilupp ta’ partenota fmammali.

18 — Filwagqt li xi partecipanti jqisu dawn ic-celloli bhala pluripotenti, Franza tinnota li l-effetti ta’ imprinting genomiku ma humiex limitati ghal
tessut embrijoniku estern, izda jfixklu wkoll organogenesi tajba, u ¢-celloli ma jistghux, ghalhekk, jitqiesu li huma pluripotenti.

19 — Chen, Z, et al., “Birth of Parthenote Mice Directly from Parthenogenic Embryonic Stem Cells”, Stem Cells 2009 (27), 2136.
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33. IlI-kliem tal-Artikolu 6(2) fih innifsu jaghmilha cara li I-lista ta’ projbizzjonijiet ma hijiex ezawrjenti
(“dan li gej, b’'mod partikolari, ghandu jitgies li [ma ghandux jedd ghall-privattiva]”?), fatt li dwaru
tishaq minghajr ekwivoku I-Premessa 38 tad-Direttiva (“billi din il-lista ovvjament ma tistax
tipprezumi li hija ezawrjenti”). II-Kummissjoni qablet ma’ din l-interpretazzjoni matul is-smigh.

34. Billi dan huwa l-kaz u bhala principju, il-karattru mhux ezawrjenti tal-lista jillimita l-effett prattiku
tar-risposta ghad-domanda preliminari fdin il-kawza. Fil-fatt, is-sinjifikat tar-risposta tal-Qorti
tal-Gustizzja jkun kunsiderevolment differenti skont jekk il-ligijiet tal-Unjoni Ewropea jipprovdux
“risposta kompleta” ghad-domanda dwar il-jedd ghall-privattiva ta’ partenoti jew sempliciment parti
mir-risposta ghal din id-domanda. L-gharfien ta’ din il-kwistjoni qabel ma ssir analizi tad-domanda
preliminari maghmula lill-Qorti tal-Gustizzja ghandu, fil-fehma tieghi, zewg vantaggi. L-ewwel nett,
jipprovdi lill-Qorti tal-Gustizzja bil-kuntest necessarju tad-domanda, liema haga tippermetti
identifikazzjoni iktar ¢ara tal-kwistjonijiet involuti. It-tieni nett, jippermetti li 1-Qorti tal-Gustizzja
taghti lill-qorti tar-rinviju risposta iktar preciza li tista’ tevita rinviji ulterjuri.

35. Certament, din il-kwistjoni ma jkunx jehtigilha tkun diskussa kieku 1-Qorti tal-Gustizzja taghti,
sabiex nghidu hekk, risposta “inklussiva” lill-High Court, li tikkonferma d-decizjoni taghha fi Briistle
fl-intier taghha, jigifieri li d-Direttiva tipprojbixxi l-uzu tal-privattivi ghall-partenoti ghal ghanijiet
industrijali jew kummer¢jali minhabba li dawn jikkostitwixxu embrijuni umani skont id-Direttiva.
Fil-fehma tieghi, din hija r-raguni ghalfejn il-kwistjoni ma kienx jehtigilha tkun ittrattata fi Briistle.

36. Madankollu, kieku 1-Qorti tal-Gustizzja kellha ssegwi l-proposta tieghi u taghti risposta
“esklussiva”, jigifieri li partenoti jigu eskluzi mill-kuncett ta’ embrijuni umani, u din hija b’'mod car
il-preferenza  tal-qorti  tar-rinviju, il-provvediment ta’ xi spjegazzjonijiet ulterjuri dwar
l-implikazzjonijiet tal-fatt li I-lista’ ta’ projbizzjonijiet ma hijiex ezawrjenti jsir inevitabbli.

37. Fil-fehma tieghi, il-karattru mhux ezawrjenti tal-lista fl-Artikolu 6(2) tad-Direttiva jimplika li
l-eskluzjoni ta’ partenota mill-kuncett ta’ embrijun uman li hemm fl-Artikolu 6(2)(¢) tad-Direttiva, ma
tipprekludix lil Stat Membru milli jeskludi lill-partenoti mill-jedd ghall-privattiva abbazi
tal-Artikolu 6(1) tad-Direttiva. Ser nipprova nispjega ruhi dwar dan fil-qosor kemm jista’ jkun.

38. Id-domanda preliminari minghajr dubju tappartjeni ghall-qasam tal-bijoetika. Madankollu, dan
il-fatt ma jeskludihiex mill-isfera legali. Fil-fatt, nistghu nosservaw, illum, li qed tizviluppa “ligi
tal-bijoetika”, kif turi l-legizlazzjoni ta’ Stati Membri*'. Madankolly, id-Direttiva b’'mod ¢ar ma kinitx
mahsuba li tkun “ligi tal-bijoetika” bhala tali, minkejja li fiha xi dispozizzjonijiet fdan ir-rigward.
Ghall-kuntrarju, kif indikat minn isimha u mill-bazi legali taghha®, id-Direttiva tikkoncerna biss
il-protezzjoni legali ta’ invenzjonijiet bijoteknologici, jigifieri bil-privattivi, u wiehed jista’ jassumi li
d-deliberazzjoni pubblika matul il-process ta’ abbozzar kienet limitata b’dan il-mod, iktar milli kienet
tigbor fiha l-aspetti rilevanti kollha relatati mat-tema kumplessa hafna tal-bijoetika kif xort’ohra kien
ikun il-kaz.

20 — Enfasi mizjuda minni. Il-kliem enfasizzat jikkorrispondi ghat-termini segwenti b’lingwi ohra: “unter anderem” (bil-Germaniz); “notamment”
(bil-Franciz); “met name” (bl-Olandiz).

21 — Ara, esplicitament fi Franza, il-Ligi Nru 2011-814 dwar il-bijoetika tas-7 ta’ Lulju 2011 (ligi dwar il-bijoetika, JORF Nru 157 tat-
8 ta’ Lulju 2011, p. 11826), kif emendata; Stati Membri ohra rregolaw aspetti tal-bijoetika b’mod statutorju bhall-Att tal-1990 c. 37 dwar
il-Fertilizzazzjoni u Embrijologija tal-Bniedem tar-Renju Unit, kif emendat, jew fil-Pajjizi 1-Baxxi I-Wet van tal-20 ta’ Gunju 2002, houdende
regels inzake handelingen met geslachtscellen en embryo’s (Emryowet, Ligi li tistabbilixxi regoli relatati ma’ gameti u embrijuni, Stb. 2002,
338), kif emendata, jew l-istatut Germaniz imsemmi digd. Ara Hennette-Vauchez, S., “1994-2004: Dix ans de droit de la bioéthique”, fi:
Hennette-Vauchez, S. (ed.), Bioéthique, biodroit, biopolitique, LGD], Parigi, 2006, p. 11.

22 — Ara s-sentenza L-Olanda vs Il-Parlament u II-Kunsill, C-377/98, EU:C:2001:523.
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39. L-invenzjonijiet bijoteknologici li huma s-suggett tad-Direttiva u l-protezzjoni legali li tinghatalhom
permezz tal-privattivi ma humiex limitati ghal dawk fil-qasam tal-bijoteknologija tal-bniedem.
Ghall-kuntrarju, huma jinkludu l-qasam tal-bijoteknologija fl-usa’ tifsira tieghu, maghduda l-ogsma
tal-bijoteknologija relatata mal-annimali u l-pjanti. Minhabba s-sensittivita tas-suggett, id-Direttiva
thalli spazju ghal kunsiderazzjonijiet etici u morali fil-kategoriji tal-ordni pubbliku u l-moralita®,
spazju li jinhass l-iktar fir-rigward tal-bijoteknologija relatata mal-ispec¢i homo sapiens.

40. Id-dispozizzjoni ewlenija f'dan ir-rigward hija, minghajr dubju, 1-Artikolu 6 tad-Direttiva. Fil-parti
rilevanti tieghu, I-Artikolu 6(1) jghid: “L-invenzjonijiet ghandhom jitgiesu li ma jistghux jigu
bil-privattiva meta l-isfruttament kummer¢jali taghhom imur kontra l-ordni pubbliku jew il-moralita
pubblika”. L-Artikolu 6(2) jkompli jghid li “[f/ug il-bazi tal-paragrafu 1, dan li gej, b’'mod partikolari,
ghandu jitqies li ghandu jedd ghall-privattiva”*.

41. Fil-fehma tieghi u fid-dawl tal-Premessi, dawn iz-zewg punti tal-Artikolu 6 ghandhom ikunu
interpretati flimkien. Tali qari huwa impost mill-kliem ta’ introduzzjoni tal-Artikolu 6(2), li b'mod car
jikkaratterizza lit-tieni punt bhala komplimentari ghall-ewwel. B’hekk, meta 1-Artikolu 6(2) jiddikjara
lista ta’ invenzjonijiet li ma ghandhomx jedd ghall-privattiva, jaghmel hekk sabiex juri, b’'mod
illustrattiv u sabiex jipprovdi gwida lill-Istati Membri, kazijiet ta’ invenzjonijiet li joffendu l-ordni
pubbliku jew il-moralita. Kif tghid il-Premessa 38, din hija “lista illustrattiva ta’ l-invenzjonijiet eskluzi
milli jkunu ji[s]tghu jigu ppantentjati sabiex tipprovdi lill-qrati nazzjonali u lill-uffic¢ji tal-privattivi bi

gwida generali sabiex jinterpretaw l-ordni pubbliku u l-moralitd”*.

42. Ghalhekk ma jidhirlix li z-zewg punti tal-Artikolu 6 jappartjenu lil zewg dinjiet differenti: 1-ewwel
wiehed dik tal-ordni pubbliku u l-moralita u t-tieni dik tad-dritt. Ghall-kuntrarju, 1-Artikolu 6(2)
jesprimi kunsens minimu fl-Unjoni kollha ghall-Istati Membri kollha, ftermini legali, li minhabba fih
invenzjonijiet jistghu ma jitqisux ghall-jedd ghall-privattiva abbazi ta’ kunsiderazzjonijiet ta’ ordni
pubbliku u moralita. L-Artikolu 6(2) huwa, ghalhekk, ancillari ghall-Artikolu 6(1).

43. Dan fifisser li fil-kuntest tal-inkarigu moghti lil kull Stat Membru sabiex jiddetermina liema
invenzjonijiet ma ghandux ikollhom jedd ghall-privattiva, meqjusa I-kunsiderazzjoni tal-ordni pubbliku

) .

u l-moralita®, id-Direttiva tistabbilixxi nukleu li ma ghandux jedd ghall-privattiva, speci ta’ “zona ta’
eskluzjoni” 1i hija komuni ghall-Istati Membri kollha bhala espressjoni ta’ dak li jkollu jitqgies li ma
jkollux jedd ghall-privattiva fkull kaz. Konsegwentement, jekk partenoti ma jigux inkluzi fil-kuncett ta’
embrijuni umani skont it-tifsira tad-Direttiva, dan ma jimplikax li Stati Membri ma jkunux jistghu
jipprojbixxu li partenoti jkollhom jedd ghall-privattiva abbazi ta’ kunsiderazzjonijiet ta’ ordni pubbliku
jew moralitd, filwaqt li josservaw il-kuncett li embrijun uman ma jestendix ghal partenoti®.

23 — L-eskluzjoni tal-ordni pubbliku tohrog mill-Artikolu 27(2) tal-Ftehim TRIPS. Premessi 36 u 37 tad-Direttiva. Dwar l-eskluzjoni fid-dettall
[ara]: Barton, T., Der “Ordre public” als Grenze der Biopatentierung, Erich Schmidt Verlag, Berlin, 2004.

24 — Enfasi mizjuda minni. Dan il-kliem jidher fverzjonijiet ta’ lingwi ohra: “En virtud de lo dispuesto en el apartado 1” (bl-Ispanjol); “Im Sinne
von Absatz 1” (bil-Germaniz); “Au titre du paragrafue 1” (bil-Franciz).

25 — Bl-Ispanjol: “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”; bil-Franciz: “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 l'interprétation de la
référence a lordre public ou aux bonnes moeurs”; bil-Germaniz: “eine informatorische Aufzihlung der von der Patentierbarkeit
ausgenommenen Erfindungen ..., um so den nationalen Gerichten und Patentimtern allgemeine Leitlinien fiir die Auslegung der
Bezugnahme auf die 6ffentliche Ordnung oder die guten Sitten zu geben” (enfasi mizjuda kullimkien).

26 — Ara |-Premessa 39 tad-Direttiva.

27 — Ezempju tajjeb ta’ decizjoni bhal din jista’ jinghata mill-kaz tal-Isvizzera, li inkludiet dispozizzjoni dwar it-teknologija tal-gene li tinvolvi
bnedmin fil-Kostituzzjoni taghha (Artikolu 119) u statutorjament tipprojbixxi l-izvilupp ta’ partenoti, li bih jingiebu celloli staminali minn
partenoti jew li jintuzaw celloli staminali bhal dawn fl-Artikolu 3(d) tal-Bundesgesetz i{iber die Forschung an embryonalen Stammzellen (Att
Federali dwar Ricerka dwar Celloli Staminali ta’ embrijuni, AS 2005, 947, kif emendat) u jeskludi l-jedd ghall-privattivi ta’ processi ta’
partenogenesi bl-uzu ta’ ¢celloli ta’ mikrobu tal-bniedem u partenoti mahluqin bi processi bhal dawn. L-Artikolu 2(c) tal-Bundesgesetz iiber
die Erfindungspatente (Att Federali dwar Privattivi ghal Invenzjonijiet, AS 1955, 871, kif emendat). Il-Kummissjoni Konsultattiva Nazzjonali
Svizzera dwar l-Etika Bijomedika invokat mhux biss il-protezzjoni ta’ embrijuni bhala argument favur din il-projbizzjoni, izda wkoll thassib
relatat ma’ donazzjoni ta’ oociti, minhabba li I-partenogenesi tiddependi minn jekk ikunx hemm oociti. Kummissjoni Konsultattiva
Nazzjonali Svizzera dwar 1-Etika Bijomedika, Ricerka li tinvolvi embrijuni u feti tal-bnedmin, Opinjoni Nru 11/2006, Berne, p. 15.
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44. Din l-interpretazzjoni hija konformi mal-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja li tghid li
I-Artikolu 6(1) tad-Direttiva jippermetti lill-awtoritajiet amministrattivi u lill-qrati tal-Istati Membri
kamp ta’ applikazzjoni wiesa’ sabiex jagixxu u b’hekk jippermetti li jitqies il-kuntest soc¢jali u kulturali
ta’ kull Stat Membru®, waqt li I-Artikolu 6(2) ma jippermetti ebda diskrezzjoni fir-rigward li ma jkunx
hemm jedd ghall-privattiva ghall-processi u l-uzu msemmija®, li t-termini taghhom huma ddefiniti
b’mod awtonomu skont id-dritt tal-Unjoni.

45. Il-kummenti ta’ qabel kienu jkunu bizzejjed kieku ma kienx minhabba l-partikolarita tal-kaz
tal-partenoti, jigifieri x-“xebh” estern taghhom ma’ embrijuni umani. Dan ix-xebh jista’ johloq
l-impressjoni li kull oggezzjoni u l-oggezzjonijiet kollha ghall-jedd ghall-privattiva ghal partenoti
ghandhom ikunu deskritti ftermini tal-inkluzjoni taghhom vel non fil-kuncett ta’ embrijun uman. Fi
kliem iehor, it-trattament ta’ partenoti mill-perspettiva tal-ordni pubbliku jew tal-moralita jkun
jiddependi biss minn jekk ikunux inkluzi fil-kuncett ta’ embrijun uman. Anki fi kliem differenti, il-fatt li
I-ligi tal-Unjoni Ewropea tiddefinixxi l-kuncett ta’ “embrjo uman” fid-Direttiva b’'mod awtonomu,
jeskludi 1-possibbilta li Stati Membri jaslu ghall-konkluzjonijiet taghhom dwar il-jedd ghall-privattiva
ghal partenoti abbazi ta’ kunsiderazzjonijiet tal-ordni pubbliku u I-moralita.

46. Ma nahsibx li dan huwa l-kaz.

47. Certament huwa minnu li I-Qorti tal-Gustizzja qalet li t-terminu “embrjo uman” tad-Direttiva
ghandu jkun interpretat b’'mod awtonomu u “ghandu jinftichem b’mod wiesa”*, decizjoni li nerga’
nigi ghaliha iktar ’il quddiem. Dan wassal sabiex il-Qorti tal-Gustizzja tassimila embrijuni umani u
organizmi ohra tal-bniedem mahluqa b’'mezzi xjentifici u teknologi¢i bl-istess kapacita ta’ zvilupp
bhall-embrijuni umani®".

48. Il-partenoti jistghu jkunu jissodisfaw jew jistghu ma jkunux jissodisfaw din il-kundizzjoni, kif ser
ikun diskuss iktar il quddiem. Tkun xi tkun il-pozizzjoni li wiehed jadotta f'din il-kwistjoni, fid-dawl
tal-origni tal-partenoti (ovuli tal-bniedem) u t-teknologija uzata, ma jistax ikun eskluz I,
mill-kunsiderazzjonijiet involuti fl-Artikolu 6(1) tad-Direttiva u b’'mod ghalkollox indipendenti
mill-projbizzjonijiet li jinsabu fl-Artikolu 6(2), Stat Membru jqis li privattivi fuq partenoti jmorru
kontra l-ordni pubbliku jew il-moralita.

49. Ghalhekk, meta jitqies jekk partenoti humiex embrijuni umani skont id-Direttiva fid-dawl
tal-kjarifika ulterjuri li saret mill-qorti tar-rinviju, ma ghandux jintesa’ li din il-kwistjoni ghandha rabta
ma’ projbizzjoni ta’ jedd ghall-privattiva 1li hija parti minn lista mhux ezawrjenti li hemm
fl-Artikolu 6(2) tad-Direttiva, li hija semplicement illustrattiva tal-kunsiderazzjonijiet li hemm
fl-Artikolu 6(1).

3. L-Artikolu 5 tad-Direttiva

50. Kunsiderazzjoni preliminari finali hija mehtiega fir-rigward tal-Artikolu 5 tad-Direttiva. Il-Qorti
tal-Gustizzja ghamlet zewg domandi lill-partecipanti waqt is-smigh, fejn it-tieni wahda minnhom
stagsiet jekk partenota tistax tkun ikklassifikata bhala “gisem tal-bniedem” fl-istadju inizjali
tal-formazzjoni u l-izvilupp tieghu skont it-tifsira tal-Artikolu 5(1) tad-Direttiva jew, jekk le, bhala
“element izolat mill-gisem uman” skont it-tifsira tal-Artikolu 5(2). Fil-fehma tieghi jista’ jkun
perfettament possibbli li jkun hemm risposta ghad-domanda preliminari minghajr ma jitqies
il-kontenut tal-Artikolu 5 tad-Direttiva.

28 — Sentenzi L-Olanda vs II-Parlament u II-Kunsill, EU:C:2001:523, punti 37 u 38, II-Kummissjoni vs L-Italja, C-456/03, EU:C:2005:388, punt 78,
Briistle, EU:C:2011:669, punt 29.

29 — Sentenzi II-Kummissjoni vs L-Italja, EU:C:2005:388, punt 78, Briistle, EU:C:2011:669, punt 29.
30 — Sentenza Briistle, EU:C:2011:669, punti 26 u 34.
31 — Sentenza Briistle, EU:C:2011:669, punt 36.
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51. Skont l-Artikolu 5(1) u (2) tad-Direttiva, filwaqt 1li l-gisem tal-bniedem fl-istadji varji
tal-formazzjoni tieghu u l-iskoperta semplici ta’ wiehed mill-elementi tieghu ma ghandhomx jedd
ghall-privattiva, element izolat mill-gisem uman jew prodott xorta ohra permezz ta’ process tekniku
jista’ jkollu jedd ghall-privattiva. Id-distinzjoni tfakkarna fwiehed mill-principji bazic¢i tal-ligi
tal-privattivi li invenzjonijiet biss u mhux skoperti ghandhom il-jedd ghall-privattiva *.

52. Partenota la hija gisem tal-bniedem fi stadju tal-formazzjoni u l-izvilupp tieghu, u lanqas ma hija
wiehed mill-elementi tieghu. Minflok, partenoti jigu prodotti permezz ta’ process tekniku u, ghalhekk,
I-Artikolu 5(1) tad-Direttiva wahdu ma jzommhomx milli jkollhom il-jedd ghall-privattiva taghhom.
Kif sostniet il-Qorti tal-Gustizzja fil-kawza L-Olanda vs Il-Parlament u II-Kunsill, “[g]lhandhom jedd
ghal talba ghal privattiva biss dawk l-invenzjonijiet li jghaqqdu element naturali ma process tekniku li

B — Id-domanda preliminari

53. Nghaddi issa ghad-domanda jekk partenoti humiex embrijuni umani skont id-Direttiva,
partikolarment fid-dawl tal-ispecifikazzjonijiet tal-qorti tar-rinviju u tas-sentenza tal-Qorti
tal-Gustizzja fi Briistle, li fiha 1-Qorti tal-Gustizzja sostniet, fid-dispozittiv tas-sentenza taghha, li “[...]
[tlikkostitwixxi ‘embriju uman’ [...] kull bajda umana mhux iffertilizzata li, permezz
tal-partegenogenesi, [tkun] giet stimulata sabiex tinqasam u tizviluppa”*".

54. Madankollu, qabel ma nibda bl-analizi tieghi stess, ser nipprezenta l-fehmiet tal-partijiet.

1. Il-fehmiet tal-partijiet
55. Il-partijiet fil-proceduri ma jagblux dwar jekk partenoti jikkostitwixxux embrijuni umani.

56. ISC, Franza, l-Isvezja, ir-Renju Unit u I-Kummissjoni jqgisu li partenoti ma humiex “embrjonijiet
umani” skont it-tifsira tal-Artikolu 6(2)(¢) tad-Direttiva.

57. ISC targumenta li d-Direttiva theggeg ir-ricerka fil-qasam tal-inginerija genetika billi taghti
incentivi ta’ privattiva filwaqt li tillimita 1-jedd ghall-privattiva ghall-osservanza tad-dinjita tal-bniedem,
billi, perezempju, teskludi l-gisem tal-bniedem®, kif ukoll l-uzu ta’ ¢elloli totipotenti tal-bniedem
mill-jedd ghall-privattiva®. L-interpretazzjoni tat-terminu “embrijun uman” ikollha tikseb bilan¢ xieraq
bejn dawn iz-zewg kunsiderazzjonijiet. Filwaqt li d-dinjita tal-bniedem u l-integrita tal-persuna jitolbu li
ovuli ffertilizzati tal-bniedem ghandhom jitqiesu li huma embrijuni, organizmu li ma huwiex kapaci li
jizviluppa fi bniedem jew ghallinqas li jibda l-process li jwassal ghal bniedem ma jistax jitqies li huwa
embrijun. Bhalma ovulu minghajr DNA patern jista’ jizviluppa ghall-istadju tal-blastocista izda mhux fi
tqala, minhabba, fi kliem iehor, li ¢-celloli ta’ partenota huma pluripotenti wkoll fl-ewwel ftit qasmiet
ta’ celloli u qatt totipotenti, u ghalhekk huwa eskluz zvilupp ghal tqala, partenoti ma jistghux jitqiesu
li huma embrijuni umani. Ma humiex, ghalhekk, bhal ovuli ffertilizzati fl-istadji kollha tal-izvilupp
taghhom. Bilan¢ xieraq bejn il-protezzjoni tad-dinjita tal-bniedem u l-ghoti ta’ incentivi ta’ privattiva
ghal ricerka jista’, fil-fehma ta’ ISC, jinkiseb biss jekk partenoti ma jkunux eskluzi mill-jedd
ghall-privattiva.

32 — Ara wkoll il-Premessa 16; il-Konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Jacobs fil-Kawza L-Olanda vs Il-Parlament u II-Kunsill, EU:C:2001:329,
punt 199.

33 — Sentenza L-Olanda vs Il-Parlament u Il-Kunsill, EU:C:2001:523, punt 72. Ara wkoll il-Premessi 20 u 21, u s-sentenza Il-Kummissjoni vs
L-Italja, EU:C:2005:388, punt 66

34 — Sentenza Briistle, EU:C:2011:669, dispozittiv.
35 — Artikolu 5(1) tad-Direttiva.
36 — Premessa 38 tad-Direttiva.
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58. Dwar dak li sostniet il-Qorti tal-Gustizzja fi Briistle, ISC targumenta primarjament li dan ma
jinsabx fkunflitt ma’ li jitqies li l-partenoti ma humiex embrijuni umani. Ir-riferiment tal-Qorti
tal-Gustizzja ghal organizmu “kapaci li jibda I-process ta’ zvilupp ta’ bniedem” skont ISC kien ifisser li
huwa necessarju li jigi stabbilit jekk organizmi humiex kapaci jibdew il-process ta’ zvilupp li jwassal
ghal bniedem, billi 1-qrati nazzjonali jithallew jiddeciedu jekk din il-kundizzjoni hijiex sodisfatta. ISC
issib sostenn ghall-argument taghha fdak li fuqu tikkoncentra 1-Qorti tal-Gustizzja dwar l-izvilupp ta’
bniedem u dwar il-fatt li 1-Qorti tal-Gustizzja applikat ezattament l-istess argument ghal ovuli
ffertilizzati u ghal ovuli mhux iffertilizzati suggetti ghal trasferiment nukleari ta’ celloli somatici, li
t-tnejn li huma jistghu jizviluppaw fi bnedmin. Fl-ahhar nett, ISC tinnota li fi Briistle I-qorti tar-rinviju
u l-partijiet issottomettew informazzjoni mhux cara dwar jekk partenoti jistghux jizviluppaw fi
bnedmin. Kieku d-decizjoni tal-Qorti tal-Gustizzja kellha tingara b’'mod differenti, jigifieri bhala li
rriteniet li partenoti huma embrijuni umani minhabba l-karattru parallel tal-izvilupp (inizjali) taghhom
ma’ dak ta’ embrijuni, ISC tqis li nuqqas ta’ gbil mas-sentenza Briistle jkun iggustifikat, fid-dawl tal-fatt
li 1-qorti tar-rinviju fdin il-kawza indikat b’'mod esplicitu li partenoti u ovuli ffertilizzati ma humiex
identi¢i fkull stadju tal-izvilupp taghhom. ISC issib konferma ulterjuri tal-pozizzjoni taghha
fid-de¢izjoni moghtija mill-Bundesgerichtshof fi Briistle wara r-rinviju preliminari, li fiha l-qorti
Germaniza qieset certi organizmi mhux vijabbli Zviluppati minn oociti ffertilizzati matul
il-fertilizzazzjoni in vitro bhala li ma humiex embrijuni skont kif sostniet il-Qorti tal-Gustizzja,
minhabba li ma humiex kapaci jibdew il-process ta’ zvilupp ta’ bniedem.

59. Ir-Renju Unit jargumenta li jehtieg li 1-Qorti tal-Gustizzja tic¢éara d-decizjoni ambigwa taghha
bbazata fuq l-espressjoni “kapaci li jibda l-process ta’ zvilupp ta’ bniedem” fi Briistle. Dan jghid li
l-isfond tekniku b’rabta ma’ partenoti ma kienx rifless b’'mod ezatt fl-osservazzjonijiet sottomessi fi
Briistle, li 1-gharfien xjentifiku dwar partenoti zviluppa minn dak iz-zmien 'l hawn u li partenoti ma
jistghux, issa, jitqiesu li huma identi¢i ma’ embrijuni fkull stadju tal-izvilupp taghhom. Ir-Renju Unit
jinnota li kemm il-Qorti tal-Gustizzja kif ukoll 1-Avukat Generali kienu rrikonoxxew fi Briistle li
risposti f'qasam teknologiku li ghadu qed jizviluppa jistghu jinbidlu b’avvanzi fit-teknologija.
It-terminu “kapaci li jibda l-process ta’ zvilupp ta’ bniedem” ghandu jinftiehem bhala li jestendi biss
ghal processi ta’ zvilupp li ghall-inqas ghandhom il-potenzjal li jissoktaw u jitlestew u li jaghtu lok
ghal bniedem vijabbli, li jiksbu wkoll il-bilan¢ mehtieg bejn l-incentivi mixtieqa ghall-industrija
tal-bijoteknologija u ghad-dinjitd u l-integrita tal-persuna®. Franza u l-Isvezja japprovaw gharfien simili
tal-formula tal-Qorti tal-Gustizzja u jqisu li fid-dawl tal-istat attwali tax-xjenza, il-partenogenesi ma
tistax titqies li hija teknika kapaci li tibda l-process ta’ zvilupp ta’ bniedem. II-Kummissjoni tadotta
pozizzjoni simili u l-argument taghha huwa li l-valutazzjoni tal-Qorti tal-Gustizzja li partenoti jharsu
dawn il-kundizzjonijiet u jikkostitwixxu embrijuni umani kienet imsejsa fuq sottomissjonijiet
bil-miktub li nstabu li kienu hziena fid-dawl ta’ zviluppi xjentifici. II-Kummissjoni theggeg lill-Qorti
tal-Gustizzja sabiex tadotta kriterji li xX’aktarx ma jkunux suggetti ghal tibdil minhabba l-izvilupp rapidu
fil-bijoteknologija.

60. Il-Portugall jagbel ma’ din l-interpretazzjoni tal-formula tal-Qorti tal-Gustizzja, izda jishaq dwar
ir-riskju ta’ manipulazzjoni ulterjuri ta’ partenota li jwassal ghall-vijabbilta taghha. Jipproponi li jaghti
risposta affermattiva ghad-domanda, sakemm ma jintweriex li partenoti ma jistghux jizviluppaw fi
bnedmin permezz ta’ kull xorta ta’” manipulazzjoni ulterjuri. Ikun ghall-qorti nazzjonali li tiddetermina
jekk l-applikazzjoni ghal privattiva turix b’'mod c¢ar 1li kapacita bhal din ma tezistix jew jekk
il-pretensjonijiet ta’ privattiva jirrinunzjawx dritt li jsiru manipulazzjonijiet bhal dawn. Ir-Renju Unit
specifikament jirrifjuta r-rilevanza tal-possibbilta li jkun hemm manipulazzjonijiet bhal dawn
fil-gejjieni, u joqghod fuq ir-ragunament tal-Bundesgerichtshof Germaniza fid-decizjoni finali
tal-kawza Briistle, li kienet qalet li l-fattur deciziv kien il-kapacita ta’ cellola nfisha, mhux
il-kapacitajiet taghha wara li ¢-cellola kienet immanipulata.

37 — Ir-Renju Unit ippropona wkoll li tigi adottata d-distinzjoni bejn ¢elloli totipotenti u pluripotenti maghmula fil-Konkluzjonijiet tal-Avukat
Generali Bot fi Bristle.
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61. Madankollu, il-Polonja tirrispondi d-domanda fl-affermattiv. Targumenta li fl-interess li tithares
id-dinjita tal-bniedem, il-Qorti tal-Gustizzja ghandha korrettement toqghod fuq il-kapacita li jinbeda
l-process ta’ zvilupp ta’ bniedem. Ghalkemm partenoti ma jistghux, minn dak li nafu s’issa, jizviluppaw
fi bnedmin, fil-bidu dawn jghaddu mill-istess stadji ta’ zvilupp bhal ovulu ffertilizzat, jigifieri qsim u
divrenzjar ta’ celloli, u, ghalhekk, jikkostitwixxu embrijuni umani.

2. Analizi

a) Is-sentenza Briistle

62. Fil-kawza Briistle, il-Qorti tal-Gustizzja ddefinixxiet it-terminu “embrjonijiet” fl-Artikolu 6(2)(¢)
tad-Direttiva®. Din sostniet li “tikkostitwixxi ‘embriju uman’ kull bajda umana sa mill-istadju
tal-fertilizzazzjoni taghha, kull bajda umana mhux iffertilizzata li fija gie impjantat nukleu ta’ ¢ellola
umana matura, u kull bajda umana mhux iffertilizzata li, permezz tal-partenogenesi, tkun giet
stimulata sabiex tinqasam u tizviluppa”®. Izda dwar celloli miksuba fl-istadju tal-blastocista, il-Qorti
tal-Gustizzja hadet approc¢¢ differenti: “[HJuwa l-obbligu tal-qorti nazzjonali li tiddetermina, fid-dawl
tal-izviluppi tax-xjenza, jekk cellola staminali miksuba minn embriju uman fl-istadju tal-blastocisti
tikkostitwixxix ‘embriju uman’ fis-sens u ghall-applikazzjoni tal-Artikolu 6(2)(¢) tad-Direttiva”*.

63. Dan il-kliem jidher b’'mod c¢ar u sempli¢i li qed jinkludi partenoti fid-definizzjoni ta’ “embrijuni
umani”. Izda l-parti operattiva tas-sentenza ghandha tinqara fid-dawl tal-motivi li wasslu ghaliha u li
jikkostitwixxu 1-bazi essenzjali taghha™'.

64. Id-domanda fi Briistle saret lill-Qorti tal-Gustizzja fi procedura dwar il-validitd ta’ privattiva
Germaniza pprezentata minn Briistle li kienet tirrigwarda “celloli prekursuri nevrali izolati u purifikati,
il-metodi ta’ produzzjoni taghhom minn celloli staminali embrijonici u l-uzu taghhom ghat-terapija ta’
anormalitajiet nevrali”*’. Bhala parti mid-domanda taghha dwar it-tifsira ta’ “embrijuni umani”
il-Bundesgerichtshof esplicitament stagsiet jekk “bajd uman mhux iffertilizzat, li permezz ta’
partenogenesi, gew stimolati sabiex jinqasmu u jizviluppaw” humiex inkluzi fit-terminu®, minhabba li
l-ispecifikazzjonijiet tal-privattiva semmew bajd bhal dan bhala mod alternattiv sabiex jinkisbu celloli
staminali ta’ embrijuni umani.

65. Billi qaghdet fuq il-kuntest u l-ghan tad-Direttiva, jigifieri 1-Premessi 16 u 38, 1-Artikolu 5(1) u
I-Artikolu 6, il-Qorti tal-Gustizzja argumentat li l-intenzjoni tad-Direttiva kien li tkun eskluza kull
possibbilta ta’ jedd ghall-privattiva fejn setghat tintlagat l-osservanza tad-dinjita tal-bniedem, u
kkonkludiet li I-kuncett ta’ “embrjonijiet” skont it-tifsira tal-Artikolu 6(2)(¢) tad-Direttiva minn hemm
il quddiem “ghandu jinftiechem b’mod wiesa” *.

66. Sussegwentement, il-Qorti tal-Gustizzja kompliet billi qalet li ghaldagstant, “kull bajda umana
ghandha, sa mill-istadju tal-fertilizzazzjoni taghha, titqies bhala embriju uman’ fis-sens u
ghall-applikazzjoni tal-Artikolu 6(2)(¢) tad-Direttiva, peress li din il-fertilizzazzjoni hija tali li tibda

l-process ta’ zvilupp ta’ bniedem”*®.

38 — Sentenza Briistle, EU:C:2011:669.
39 — Sentenza Briistle, EU:C:2011:669, dispozittiv.
40 — Ibid.

41 — Sentenza Asteris et vs II-Kummissjoni, Kawzi maghquda 97/86, 99/86, 193/86 u 215/86, EU:C:1988:199, punt 27; sentenza Bosch, 135/77,
EU:C:1978:75, punt 4.

42 — Sentenza Briistle, EU:C:2011:669, punt 15

43 — Sentenza Briistle, EU:C:2011:669, punt 23.

44 — Sentenza Bristle, EU:C:2011:669, punti 32 sa 34.

45 — Sentenza Briistle, EU:C:2011:669, punt 35 (enfasi mizjuda minni).
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67. Dan il-kriterju, jigifieri jekk organizmu huwiex “kapaci li jibda l-process ta’ zvilupp ta’ bniedem”,
huwa ewlieni ghall-argument tal-Qorti tal-Gustizzja. Jekk organizmu jkollu din il-kapacita
“bhall-embriju mahluq permezz ta’ fertilizzazzjoni ta’ bajda”, ikun l-ekwivalenti funzjonali ta’ embrijun
u, ghalhekk, ikun inkluz fil-kuncett ta’ “embrijun uman”*.

68. II-Qorti tal-Gustizzja tkompli sabiex tapplika I-kriterju ghal partenoti u ghal ovuli mhux
iffertilizzati wara trasferiment nukleari ta’ celloli somatici, u tqis li dawn iz-zewg organizmi bhala li
huma kapaci jibdew il-process ta’ zvilupp ta’ bniedem®. Madankolly, fir-rigward ta’ celloli staminali
miksuba minn embrijun uman fl-istadju tal-blastocista, il-Qorti tal-Gustizzja thalliha ghall-grati
nazzjonali sabiex jiddeterminaw jekk ghandhomx din il-kapacita u “ghaldagstant jekk jagghux taht
il-kuncett ta’ ‘embriju uman’ fis-sens u ghall-applikazzjoni tal-Artikolu 6(2)(¢) tad-Direttiva”*.

b) Il-fehma tieghi dwar Briistle

69. Kif ghandu wiehed jithem it-terminu “kapaci li jibda l-process ta’ zvilupp ta’ bniedem”? Mal-ewwel
daqqa t'ghajn jista’ jidher ambigwu, billi jenfasizza jew il-parallelizmu tal-ewwel stadji ta’ zvilupp,
jigifieri jekk organizmu jibdiex process ta’ gsim u divrenzjar ta’ celloli simili ghal dak ta’ ovulu
ffertilizzat, jew jenfasizza l-fatt li l-organizmu ghandu l-kapacita inerenti li jizviluppa fi bniedem.

70. Madankollu harsa iktar mill-qrib lejn is-sentenza turi li 1-Qorti tal-Gustizzja kellha l-hsieb tistaqsi
jekk ovulu mhux iffertilizzat ghandux il-kapacita inerenti li jizviluppa fi bniedem.

71. Fil-fehma tieghi, fil-kawza Briistle, il-Qorti tal-Gustizzja stabbilixxiet ekwivalenza funzjonali bejn
ovuli ffertilizzati, ovuli mhux iffertilizzati suggetti ghal trasferiment nukleari ta’ celloli somati¢i u
partenoti. Minkejja li partenoti, kif jidher issa, huma l-uni¢i organizmi fost dawn it-tlieta li ma
jistghux jizviluppaw fi bnedmin, il-Qorti tal-Gustizzja tittratta partenoti u ovuli mhux iffertilizzati
suggetti ghal trasferiment nukleari ta’ celloli somatici fl-istess punt minghajr ma semmi ebda
distinzjoni bejniethom u tghid minflok 1li Z-zewg organizmi “huma tali, kif jirrizulta
mill-osservazzjonijiet bil-miktub ipprezentati quddiem il-Qorti tal-Gustizzja, [...] li jibdew il-process
ta’ zvilupp ta’ bniedem bhall-embriju mahluq permezz ta’ fertilizzazzjoni ta’ bajda”*. Kieku 1-Qorti
tal-Gustizzja kienet konxja tad-differenza fundamentali bejn partenoti u ovuli mhux iffertilizzati
suggetti ghal trasferiment nukleari ta’ celloli somati¢i u, madankollu, riedet tistabbilixxi ekwivalenza
funzjonali bejn it-tnejn, hija kienet ¢ertament tiddiskuti din id-differenza.

72. Huwa, ghaldagstant, ragonevoli li wiehed jassumi li 1-osservazzjonijiet ipprezentati dak iz-zmien
fil-kawza Briistle wasslu biex il-Qorti tal-Gustizzja jkollha l-impressjoni li t-tliet organizmi kollha
ghandhom il-kapacita inerenti li jizviluppaw fi bniedem. Il-Kummissjoni sostniet din il-fehma
fl-osservazzjonijiet taghha f'din il-kawza, fejn tat ezempji ta’ stqarrijiet maghmula fosservazzjonijiet
fil-kawza Briistle li setghu holqu din l-impressjoni. Din il-prezunzjoni hija kkonfermata wkoll
mill-Konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Bot, li jargumenta li l-partenoti huma embrijuni “sa fejn, skont
l-osservazzjonijiet bil-miktub ipprezentati lill-Qorti tal-Gustizzja, xi celloli totipotenti” jistghu jinkisbu
minnhom, jigifieri ¢elloli li jistghu jizviluppaw fi bniedem *.

73. Ghalhekk, skont kif jiena nifhem l-argument tal-Qorti tal-Gustizzja, il-kriterju deciziv li ghandu
jittiehed inkunsiderazzjoni sabiex ikun iddeterminat jekk ovulu mhux iffertilizzat huwiex embrijun
uman, huwa jekk dak l-ovulu mhux iffertilizzat ikollux il-kapacita inerenti li jizviluppa fi bniedem,
jigifieri jekk verament jikkostitwixxix l-ekwivalenti funzjonali ta’ ovulu ffertilizzat.

46 — Ara s-sentenza Briistle, EU:C:2011:669, il-punt 36.

47 — Ibid.

48 — Sentenza Briistle, EU:C:2011:669, punt 37.

49 — Kawza Bristle, EU:C:2011:669, punt 36.

50 — Konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Bot fil-Kawza C-34/10 Briistle, EU:C:2011:138, punt 91 (enfasi mizjuda minni).
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74. Fid-dawl tal-fatti ddikjarati b’'mod inekwivoku mill-qorti tar-rinviju u mill-partijiet fdin
il-procedura issa jidher c¢ar li partenota ma ghandhiex, per se, il-kapacita inerenti mehtiega li
tizviluppa fi bniedem u, ghalhekk, bhala tali ma tikkostitwix “embrijun uman”®'.

75. Ghalhekk, u bl-uniku kundizzjoni li ser insemmi sussegwentement, ir-risposta ghad-domanda
preliminari maghmula mill-High Court ghandha tkun fin-negattiv, fis-sens li ovulu uman mhux
iffertilizzat li d-divizjoni u t-tkomplija tal-izvilupp tieghu gew stimulati bil-partenogenesi kif deskritt
mill-qorti tar-rinviju ma humiex inkluzi fit-terminu “embrjonijiet” tal-Artikolu 6(2)(¢) tad-Direttiva.

76. 1ll-kundizzjoni inkwistjoni tikkoncerna l-eventwalitd deskritta iktar ’il fuq® fejn partenota tigi
mmodifikata genetikament b’tali mod li tista’ tizviluppa fi tqala u ghalhekk fi bniedem. Peress li tali
manipulazzjonijiet diga gew ipprovati b’success fuq partenoti mammiferi mhux umani (b’'mod specifiku
grieden), ma jistax jigi kategorikament eskluz li dan ikun ukoll possibbli, fil-futur, fir-rigward ta’
partenoti umani, minkejja li dawn il-manipulazzjonijiet sikwit ikunu illegali*.

77. Madankolluy, is-sempli¢i possibbilta ta” manipulazzjoni genetika a posteriori li tibdel il-karatteristi¢i
fundamentali ta’ partenota ma tibdilx il-karattru ta’ partenota gabel il-manipulazzjoni. Kif ghidt qabel,
partenota bhala tali ma ghandhiex, skont it-taghrif xjentifiku attwali, il-kapacita li tizviluppa fi bniedem.
Meta l-partenota tkun immanipulata b’tali mod li attwalment tikseb il-kapacita rispettiva, ma tkunx
tista’ titqies iktar li hija partenota u konsegwentement, ma tistax ikollha privattiva.

78. B’hekk, ir-risposta ghad-domanda preliminari tal-High Court ma tistax tkun sempliciment
fin-negattiv. B'mod kuntrarju, il-prudenza timponi li jkun car li l-partenoti jistghu jkunu eskluzi
mit-terminu embrijuni biss sa fejn dawn ma jkunux gew immanipulati genetikament biex isiru kapaci
li jizviluppaw fi bniedem.

79. Fid-dawl ta’ dawn l-argumenti nipproponi li r-risposta ghad-domanda maghmula mill-qorti
tar-rinviju ghandha tkun li ovuli tal-bniedem mhux iffertilizzati li 1-gsim u l-izvilupp ulterjuri taghhom
ikunu gew stimulati permezz tal-partenogenesi ma humiex inkluzi fit-terminu “embrjonijiet”
tal-Artikolu 6(2)(¢) tad-Direttiva sakemm ma jkunux kapaci jizviluppaw fi bniedem u ma jkunux gew
immodifikati genetikament biex jiksbu tali kapacita.

V — Konkluzjoni

80. Fid-dawl ta’ dak li ntqal iktar ’il fuq, nissuggerixxi li 1-Qorti tal-Gustizzja tirrispondi d-domanda
preliminari maghmula mill-High Court of Justice, Chancery Division (Patents Court) kif gej:

Ovuli tal-bniedem mhux iffertilizzati li 1-qsim u l-izvilupp ulterjuri taghhom ikunu gew stimulati
permezz tal-partenogenesi ma humiex inkluzi fit-terminu “embrjonijiet” tal-Artikolu 6(2)(¢)
tad-Direttiva 98/44/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Lulju 1998 dwar il-protezzjoni
legali tal-invenzjonijiet bijoteknologici sakemm ma jkunux kapaci jizviluppaw fi bniedem u ma jkunux
gew immodifikati genetikament biex jiksbu tali kapacita.

51 — Ara d-diskussjoni f'Austriaco, N, “Complete Moles and Parthenotes Are Not Organisms”, fi: Suarez, A & Huarte, ] (Edituri), Is this Cell a
Human Being?, Springer, Heidelberg, 2011, p. 45.

52 — Ara l-punt 32 ta’ din il-konkluzjoni.

53 — Franza nnotat waqt is-smigh li manipulazzjonijiet bhal dawn huma illegali fi Franza. Ara wkoll, fdan ir-rigward, l-Artikolu 13
tal-Konvenzjoni dwar il-Protezzjoni tad-Drittijiet tal-Bniedem u d-Dinjita tal-Persuna Umana fir-rigward tal-Applikazzjoni tal-Bijologija u
I-Medicina: il-Konvenzjoni dwar id-Drittijiet tal-Bniedem u l-Bijomedicina, iffirmata fOviedo, 4 ta’ April 1997, li tipprojbixxi certi
intervenzjonijiet li jfittxu li jimmodifikaw il-genoma tal-bniedem. IlI-Konvenzjoni tal-Kunsill tal-Ewropa kienet irratifikata minn 29 Stat,
fosthom diversi Stati Membri tal-Unjoni Ewropea, izda mhux 1-Unjoni nfisha.
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