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W Zbiér Orzeczen

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
PEDRA CRUZA VILLALONA
przedstawiona w dniu 17 lipca 2014 r."

Sprawa C-364/13

International Stem Cell Corporation
przeciwko
Comptroller General of Patents

[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez High Court of Justice of England
and Wales, Chancery Division (Patents Court) (Zjednoczone Krélestwo)]

Dyrektywa 98/44/WE — Ochrona prawna wynalazkéw biotechnologicznych — Zdolno$¢ patentowa —
Komérki macierzyste — Pobudzenie w drodze partenogenezy niezaplodnionych ludzkich komérek
jajowych w celu uzyskania komoérek macierzystych — Partenoty — Wykaz wynalazkéw pozbawionych
zdolnosci patentowej — Niewyczerpujacy charakter wykazu — Wylaczenie mozliwosci udzielenia
patentu na ,wykorzystywanie embrionéw ludzkich do celéw przemystowych lub handlowych” —
Pojecie embrionu ludzkiego — Zdolno$¢ do zapoczatkowania procesu rozwoju jednostki ludzkiej

1. Niniejsze postepowanie daje Trybunalowi Sprawiedliwosci mozliwo$¢ ponownego rozwazenia
znaczenia pojecia embrionu ludzkiego zawartego w art. 6 ust. 2 lit. c) dyrektywy 98/44/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie ochrony prawnej wynalazkéw
biotechnologicznych (zwanej dalej ,dyrektywa”)>.

2. Zasadniczo pytanie, z ktérym High Court of Justice, Chancery Division (Patents Court) zwrdcil sie
w tej sprawie do Trybunatu Sprawiedliwosci jest z jednym wyjatkiem takie samo, jak jedno z pytan, na
ktére Trybunatl odpowiedzial trzy lata temu w sprawie Briistle’, a z ktérym wystapil wowczas
Bundesgerichtshof.

3. W sprawie Briistle Bundesgerichtshof zapytal miedzy innymi, czy: ,niezaplodnione ludzkie komérki
jajowe, ktore zostaly pobudzone do podziatu i dalszego rozwoju w drodze partenogenezy” wchodza
w zakres pojecia embrionu ludzkiego w rozumieniu art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy. Trybunal
Sprawiedliwosci udzielit na to pytanie odpowiedzi twierdzacej. W S$wietle tej odpowiedzi, jedyne
pytanie sadu odsylajacego w niniejszej sprawie, dotyczy tego, czy wyrok Briistle ma zastosowanie do
niezaplodnionych ludzkich komérek jajowych, aktywowanych w drodze partenogenezy mimo tego, ze
»W przeciwienstwie do zaplodnionych komdrek jajowych zawieraja jedynie komérki pluripotentne i sa
niezdolne do rozwiniecia sie¢ w jednostki ludzkie”.

1 — Jezyk oryginaltu: angielski.
2 — Dz.U. L 213, s. 13 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 20, s. 395.
3 — Wyrok Briistle, C-34/10, EU:C:2011:669.
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4. Sad odsytajacy uwaza, ze w $wietle rozumowania Trybunalu w wyroku Briistle, a konkretnie pkt 36
tego wyroku®, nie mozna stwierdzi¢ z wymagana pewnoscia, czy Trybunal Sprawiedliwosci udzielitby
takiej samej odpowiedzi, gdyby rozpatrywal charakterystyke przedstawiona w pytaniu prejudycjalnym
W niniejszej sprawie.

5. Doglebna analiza toku rozumowania, ktéry przyjal Trybunal, udzielajac odpowiedzi w wyroku
Briistle prowadzi mnie do propozycji, aby w $wietle dokladnej charakterystyki przedstawionej przez
sad odsylajacy Trybunal udzielit na zadane mu pytanie odpowiedzi ,wyltaczajacej”, to jest wylaczyt
niezaptodnione komorki jajowe, ktérych podzial i dalszy rozwdj zostaly pobudzone w drodze
partenogenezy, z zakresu pojecia embrionéw ludzkich.

I — Ramy prawne

A — Prawo migdzynarodowe

6. Artykut 27 wust. 1 i 2 Porozumienia TRIPS, stanowiacego zalacznik 1 C do Porozumienia
ustanawiajacego Swiatowa Organizacje Handlu, sporzadzonego w Marakeszu w dnia 15 kwietnia
1994 r. i zatwierdzonego decyzja Rady 94/800/WE z dnia 22 grudnia 1994 r.° stanowi:

»1. Z zastrzezeniem postanowien ust. 2 i 3 patenty beda udzielane na wszystkie wynalazki, produkty
i procesy ze wszystkich dziedzin techniki, niezaleznie od tego, czy dotycza one produktu czy procesu,
pod warunkiem ze sa nowe, zawieraja element wynalazczy i nadaja sie¢ do przemystowego stosowania.
Z zastrzezeniem ust. 4 artykulu 65, ust. 8 artykulu 70 oraz ust. 3 niniejszego artykulu, patenty bedzie
mozna uzyskiwac i z praw patentowych korzysta¢ bez dyskryminacji ze wzgledu na miejsce dokonania
wynalazku, dziedzine techniki oraz niezaleznie od tego, czy produkty sa przywozone, czy tez
produkowane lokalnie.

2. Czlonkowie moga wylaczy¢ ze zdolno$ci patentowej takie wynalazki, ktérych nie dopuszczaja do
obrotu handlowego na swoim terytorium ze wzgledu na konieczno$¢ ochrony porzgdku publicznego lub
moralno$ci, wlaczajac ochrone zycia lub zdrowia ludzi, zwierzat lub roélin lub zapobiezenia powaznej
szkodzie dla $rodowiska naturalnego, pod warunkiem ze takie wylaczenie nie jest dokonane jedynie

dlatego, ze takie wykorzystanie jest zabronione przez prawo krajowe”°.

7. Artykut 52 ust. 1 Konwencji o udzielaniu patentéw europejskich (Konwencja o patencie
europejskim, zwana dalej ,KPE”) z dnia 5 pazdziernika 1973 r.”, ktérej Unia nie jest strong, lecz ktdrej
sygnatariuszami sg panstwa czltonkowskie, ma nastepujace brzmienie:

»Patenty europejskie udzielane sa na wszelkie wynalazki we wszystkich dziedzinach techniki, pod
warunkiem ze sa one nowe, posiadaja poziom wynalazczy i nadaja si¢ do przemystowego stosowania”.

4 — ,Zakwalifikowa¢ tak nalezy réwniez niezaplodnione ludzkie komérki jajowe [...], ktére zostaly pobudzone do podzialu i dalszego rozwoju
w drodze partenogenezy. Nawet jesli organizmy te nie zostaly zaplodnione w $cistym znaczeniu tego slowa, to jak wynika z przediozonych
Trybunalowi uwag na pismie, moga one, na skutek techniki uzytej do ich pozyskania, zapoczatkowac proces rozwoju jednostki ludzkiej tak
jak embrion powstaly w wyniku zaptodnienia komoérki jajowe;”.

5 — Decyzja Rady (z dnia 22 grudnia 1994 r.) dotyczaca zawarcia w imieniu Wspdlnoty Europejskiej, w dziedzinach wchodzacych w zakres jej
kompetencji, porozumien, bedacych wynikiem negocjacji wielostronnych w ramach Rundy Urugwajskiej (1986-1994) (Dz.U. L 336, s. 1).

6 — Usunalem przypisy wewnetrzne.
7 — Ze zmianami.
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8. Artykut 53 KPE stanowi:
»Nie udziela sie patentéw europejskich na:

(@) wynalazki, z ktérych korzystanie w celach komercyjnych byloby sprzeczne z porzadkiem
publicznym lub dobrymi obyczajami, pod warunkiem Zze takie korzystanie nie jest uwazane za
sprzeczne z nimi jedynie dlatego, ze jest zabronione ustawa lub innym aktem prawny w kilku
lub we wszystkich umawiajacych sie panstwach”.

9. Poprzez przepisy regulaminu wykonawczego KPE zostata zharmonizowana z dyrektywa®. Zasada 23d
lit. ¢) regulaminu wykonawczego do KPE ma nastepujace brzmienie:

»Na podstawie art. 53 lit. a) nie udziela si¢ patentéw europejskich na wynalazki biotechnologiczne
dotyczace w szczegdlnosci:

(c)  wykorzystywania embrionéw ludzkich do celéw przemystowych lub handlowych”.

B — Prawo Unii
10. Motywy 5, 16, 20, 21, 36 — 39 i 42 dyrektywy maja nastepujace brzmienie:

»(5) Istnieja réznice w ochronie prawnej wynalazkéw biotechnologicznych udzielanej przez
ustawodawstwa i praktyke réznych panstw czlonkowskich; réznice te moga tworzy¢ bariery
w handlu i przez to utrudnia¢ wlasciwe funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

(16) [...] Prawo patentowe musi by¢ stosowane z uwzglednieniem podstawowych zasad chroniacych
godnosc¢ i integralno$¢ osoby; [...] istotne jest potwierdzenie zasady, ze cialo ludzkie w kazdym
stadium jego formowania sie lub rozwoju, wlacznie z komoérkami zarodkowymi, oraz zwykle
odkrycie jednego z jego elementéw lub jednego z jego produktéw, wlacznie z sekwencja lub
cze$ciowa sekwencja genu ludzkiego, nie moze by¢ opatentowane; zasady te sa zgodne
z kryteriami zdolno$ci patentowej wlasciwej dla prawa patentowego, zgodnie z ktérym zwykle
odkrycie nie moze by¢ opatentowane.

(20) [...] [z]atem nalezy wyjasni¢, iz nie jest wylaczona mozliwo$¢ udzielenia patentu na wynalazek
oparty na elemencie wyizolowanym z ciala ludzkiego lub w inny sposéb wytworzony sposobem
technicznym, ktéry nadaje si¢ do przemystowego zastosowania, nawet w przypadku gdy struktura
tego elementu jest identyczna z budowa elementu naturalnego, zakladajac, ze prawa przyznane
przez patent nie rozciagaja sie na cialo ludzkie i jego elementy w ich naturalnym srodowisku.

(21) Nie jest wylaczona mozliwo$¢ udzielenia patentu na taki element wyizolowany z ciata ludzkiego
lub wytworzony w inny sposdb, o ile jest on, na przyklad, wynikiem sposobu technicznego
uzywanego do identyfikacji, oczyszczenia i zaklasyfikowania oraz do reprodukcji poza ciatem
ludzkim, technikami, ktére ludzie sa w stanie sami zastosowa¢, a ktérych natura nie moze
zrealizowa¢ sama z siebie.

(36) Porozumienie TRIPS przewiduje mozliwo$¢, ze cztonkowie Swiatowej Organizacji Handlu moga
wylaczy¢ udzielenie patentu na wynalazki, w odniesieniu do ktérych zapobieganie handlowemu

wykorzystaniu takich wynalazkéw na terytorium tych czlonkéw jest niezbedne dla ochrony
porzadku publicznego i dobrych obyczajéow, wlacznie z ochrona zycia lub zdrowia czlowieka,

8 — KJ. Mellulis, Article 53; w: Benkard —Europdisches Patentiibereinkommen, red. J. Ehlers, U. Kinkeldey; Beck, Miinchen, 2nd ed. 2012, pkt 39.
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zwierzecia lub roéliny albo w celu unikniecia powaznych szkdd dla $§rodowiska, pod warunkiem ze
takie wylaczenie nie jest dokonane jedynie z powodu istnienia w ich prawach zakazu takiego
wykorzystania.

(37) [...] W niniejszej dyrektywie nalezy potozy¢ nacisk na zasade, wedlug ktérej musi by¢ wylaczona
mozliwo$¢ udzielenia patentu na wynalazki, ktérych wykorzystanie handlowe narusza porzadek
publiczny lub dobre obyczaje.

(38) [...] Stanowiaca cze$¢ niniejszej dyrektywy powinna réwniez zawieraé przykladowy wykaz
wynalazkéw, na ktore jest wytaczona mozliwos$¢ udzielenia patentu tak, aby dostarczy¢ krajowym
sadom i urzedom patentowym ogdlnej wskazéwki co do wykladni odniesienia do porzadku
publicznego i dobrych obyczajéow; [...] wykaz ten na pewno nie moze by¢ uznany za
wyczerpujacy; [...] z pewnoscia wylaczona jest mozliwo$¢ udzielenia patentu na sposoby, ktérych
wykorzystanie narusza godno$¢ czlowieka, takie jak sposoby wytwarzania chimer z komdrek
zarodkowych ludzi i zwierzat lub innych wybranych komérek ludzi i zwierzat.

(39) [...] Porzadek publiczny i dobre obyczaje odpowiadaja w szczegdlnosci etycznym i moralnym
zasadom uznawanym przez panstwa czlonkowskie, ktérych przestrzeganie jest szczegdlnie istotne
w dziedzinie biotechnologii ze wzgledu na potencjalny zakres wynalazkéw w tej dziedzinie oraz
ich nieodlgczne powigzanie z zywa materig; [...] takie etyczne i moralne zasady uzupelniaja
standardowe, prawnie dopuszczalne przez prawo patentowe badania, niezaleznie od technicznej
sfery wynalazku.

(42) [...] Ponadto nalezy wytaczy¢ mozliwo$¢ udzielenia patentu na stosowanie embrionéw ludzkich do
celéw przemystowych lub handlowych; [...] w zadnym przypadku takie wylaczenie nie ma wplywu
na wynalazki stuzace do celéw terapeutycznych lub diagnostycznych, ktére dotycza embrionu
ludzkiego i sa dla niego uzyteczne”.

11. Artykul 5 ust. 1 i 2 dyrektywy stanowi, ze:

»1. Cialo ludzkie w réznych jego stadiach formowania si¢ i rozwoju oraz zwykle odkrycie jednego

z jego elementéw, wlacznie z sekwencja lub cze$ciowa sekwencja genu, nie moze stanowic

wynalazkéw posiadajacych [wynalazku posiadajacego] zdolno$¢ patentowa.

2. Element wyizolowany z ciala ludzkiego lub w inny sposéb wytworzony przy pomocy sposobu

technicznego, wlacznie z sekwencja lub czesciowa sekwencja genu, moze stanowi¢ wynalazek

posiadajacy zdolno$¢ patentowa, nawet jesli struktura tego elementu jest identyczna ze struktura
elementu naturalnego”.

12. Artykut 6 dyrektywy stanowi:

»1. Wynalazki uwaza si¢ za niemajace zdolno$ci patentowej w przypadku, gdy ich handlowe
wykorzystanie byloby sprzeczne z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami; jednakze
wykorzystanie nie jest uwazane za sprzeczne jedynie dlatego, ze jest ono zakazane przepisami
ustawowymi lub wykonawczymi.

2. Na podstawie ust. 1 uwaza si¢ za niemajace zdolnosci patentowej, w szczegdlnosci:

(a)  sposoby klonowania ludzi;

(b)  sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej linii zarodkowej cztowieka;

(c)  wykorzystywanie embrionéw ludzkich do celéw przemystowych lub handlowych;
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(d) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej zwierzat, ktére moga powodowac ich cierpienia, nie
przynoszac zadnych zasadniczych korzy$ci medycznych dla czlowieka lub zwierzecia, oraz
zwierzeta bedace wynikiem zastosowania takich sposobow”.

C — Prawo krajowe

13. Ustep 3 lit. d) zalacznika A2 do Patents Act 1977 (Ustawy prawo patentowe z 1977 r.)
transponujacego art. 6 ust. 2 lit. c) dyrektywy stanowi:

»Zdolnosci patentowej nie maja — [...]

(d) wykorzystywanie embrionéw ludzkich do celéw przemystowych lub handlowych”.

II — Okolicznosci faktyczne i postepowanie gléwne

14. International Stem Cell Corporation (zwana dalej ,ISC”)” ubiega si¢ o rejestracje dwoch krajowych
patentéow przez United Kingdom Intellectual Property Office (urzad ds. wlasnosci intelektualnej
Zjednoczonego Krdlestwa): wniosek GB0621068.6 nosi tytul ,Partenogenetyczna aktywacja oocytow
w procesie uzyskiwania ludzkich zarodkowych komoérek macierzystych” i zastrzega metody
otrzymywania pluripotentnych ludzkich komérek macierzystych z aktywowanych partenogenetycznie
oocytéw i linii komdrek macierzystych uzyskiwanych zgodnie z zastrzezonymi metodami; wniosek
GB0621069.4 nosi tytul ,Uzyskiwanie sztucznej rogéwki z komoérek macierzystych siatkdwki”
i zastrzega metody uzyskiwania sztucznej rogéwki lub tworzacych ja tkanek z wykorzystaniem metod
izolacji pluripotentnych komoérek macierzystych z partenogenetycznie aktywowanych oocytéw;
wniosek obejmuje takze zastrzezenia dotyczace sztucznej rogéwki lub tworzacych ja tkanek
wytwarzanych tymi metodami.

15. W toku postepowania patentowego ISC spotkala sie z zarzutem braku zdolnosci patentowej
wynalazkéw ujawnionych we wnioskach z uwagi na fakt wykorzystywania przez nie ludzkich
embrionéw niemajacych zdolnosci patentowej zgodnie ze standardami przyjetymi przez Trybunal
Sprawiedliwo$ci w wyroku Briistle. ISC podnosita jednak, ze linia orzecznicza przyjeta w wyroku
Briistle nie powinna mie¢ zastosowania w tej sprawie, poniewaz wynalazki bedace przedmiotem
postepowania wykorzystuja partenogenetycznie aktywowane oocyty, ktére nie ,moga [...]
zapoczatkowac proces[u] rozwoju jednostki ludzkiej tak jak embrion powstaly w wyniku zaplodnienia
komorki jajowej” ze wzgledu na zjawisko imprintingu genomowego. W odpowiedzi na argumenty
w postaci istnienia badain na myszach sugerujacych mozliwo$¢ pokonania barier imprintingu
genomowego, ktérych skutkiem moglyby by¢ narodziny zywych myszy powstalych w wyniku
partenogenezy, ISC twierdzi, Ze badania te nie dotyczyly wylacznie partenogenezy. lecz wigzaly sie
z duzymi manipulacjami genetycznymi. ISC zmienila takze swoje wnioski patentowe, wylaczajac
wszelkie tego rodzaju metody manipulacji (np. poprzez dodanie stowa ,pluripotentny” przed ,ludzkich
komoérek macierzystych” i powolujac sie na brak imprintingu ojcowskiego).

16. Decyzja z dnia 16 sierpnia 2012 r. Hearing Officer z Intellectual Property Office Zjednoczonego
Krélestwa, dzialajac w imieniu Comptroller, uznal, ze wynalazki ujawnione we wnioskach o udzielenie
patentu wykorzystuja ludzkie embriony, w mysl definicji przyjetej przez Trybunal Sprawiedliwosci
w wyroku Briistle, to jest organizmy ,mogal[ce] [...] zapoczatkowaé proces rozwoju jednostki ludzkiej”,
i s3 tym samym pozbawione zdolnosci patentowej na mocy ust. 3 lit d) zalacznika A2 do Patents Act
1977 transponujacego art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 98/44. W zwiazku z powyzszym odrzucil te
wnioski.

9 — Pierwotnie o patenty wystapita inna spéika, a ISC jest jej nastepca prawnym.
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17. ISC odwotala sie od tej decyzji do sadu odsylajacego.

18. ISC twierdzi, ze kryterium przyjete przez Trybunal Sprawiedliwos$ci w sprawie Briistle mialo na
celu wylaczenie zdolnosci patentowej tylko w stosunku do organizméw zdolnych do rozpoczecia
procesu rozwoju prowadzacego do powstania jednostki ludzkiej, co ilustruje sposéb sformulowania
kryterium przyjetego przez Trybunal Sprawiedliwosci, sposéb traktowania zaplodnionej komorki
jajowej i niezaptodnionej komdrki jajowej, do ktérej wszczepiono jadro komérki somatycznej, a takze
ostateczne rozstrzygniecie Bundesgerichtshof wydane po wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci w sprawie
Briistle. Tym samym w opinii ISC partenogenetycznie aktywowane oocyty moga nie mie¢ zdolnosci
patentowej jedynie w takim zakresie, w jakim maja zdolnos¢ wyksztalcenia komdrek totipotencjalnych.

19. Comptroller General uznal wyrok Trybunalu Sprawiedliwo$ci w sprawie Briistle za niejasny
w zakresie pytania: czy termin ,embrion ludzki” obejmuje organizmy zdolne do zapoczatkowania
procesu rozwoju jednostki ludzkiej, niezaleznie od tego, czy proces ten moze zosta¢ ukonczony?
Réwnie niejasne zdaniem Comptroller General jest to, czy Trybunal Sprawiedliwosci oparl sie na
argumentach, ktére byly wyrazem niewlasciwego pojmowania istniejacego obecnie tla technicznego.

20. Sad odsylajacy jest natomiast zdania, ze jesli partenogenetycznie aktywowane oocyty bedace
przedmiotem tego postepowania nie sa zdolne do rozwoju w jednostke ludzka, to nie powinny by¢
uwazane za embriony ludzkie. W zwigzku z tym, o ile komorki totipotencjalne powinny by¢
pozbawione zdolnosci patentowej, o tyle komdrki pluripotentne — nie. W opinii sadu odsytajacego
inna interpretacja nie zapewnialaby odpowiedniej réwnowagi pomiedzy wspieraniem badan
biotechnologicznych poprzez prawo patentowe, a szacunkiem dla godnosci i integralnosci ludzkiej,
ktére sa celem dyrektywy.

III — Pytania prejudycjalne i postepowanie przed Trybunalem Sprawiedliwosci

21. W $wietle powyzszych rozwazan postanowieniem z dnia 17 kwietnia 2013 r. sad odsytajacy zawiesit
postepowanie i zwrécit sie do Trybunatu Sprawiedliwosci z nastepujacym pytaniem prejudycjalnym:

»,Czy niezaplodnione ludzkie komorki jajowe, ktoérych podzial i dalszy rozwdj zostaly pobudzone
w drodze partenogenezy i ktére w przeciwienstwie do zaptodnionych komorek jajowych zawieraja
jedynie komorki pluripotentne i sa niezdolne do rozwiniecia si¢ w jednostki ludzkie, mieszcza sie
w pojeciu embrionéw ludzkich zawartym w art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 98/44/WE w sprawie
ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych?”.

22. Uwagi na piSmie zostaly przedstawione przez ISC, Francje, Polske, Portugalie, Szwecje,
Zjednoczone Kroélestwo i Komisje.

23. W dniu 29 kwietnia 2014 r. odbyla si¢ rozprawa przed Trybunalem, podczas ktérej ISC,
Zjednoczone Krdlestwo, Francja, Szwecja i Komisja przedstawily uwagi ustne.

6 ECLLEU:C:2014:2104



OPINIA P. CRUZA VILLALONA — SPRAWA C-364/13
INTERNATIONAL STEM CELL

IV — Ocena

A — Zagadnienia wstepne

24. Zanim udziele odpowiedzi na pytanie High Court i przedstawie argumenty, dlaczego w $wietle
wyroku Trybunalu w sprawie Briistle i pozostalych kryteriéw przedstawionych przez sad odsylajacy
proponuje wylaczy¢ niezaplodnione ludzkie komérki jajowe, ktérych podzial i dalszy rozwdj zostaly
pobudzone w procesie partenogenezy, z zakresu pojecia embrionéw ludzkich w rozumieniu art. 6
ust. 2 lit. c) dyrektywy, pragne poruszy¢ pewne zagadnienia wstepne dotyczace, po pierwsze,
naukowego tla wynalazku bedacego przedmiotem niniejszej sprawy, po drugie, niewyczerpujacego
charakteru wykazu zawartego w art. 6 ust. 2 dyrektywy i po trzecie, art. 5 dyrektywy.

1. Naukowe tlo przedstawione przez sad odsylajacy i strony

25. Niniejsza sprawa dotyczy niezaptodnionych ludzkich komérek jajowych, ktérych podzial i dalszy
rozwdj zostaly pobudzone w procesie partenogenezy — organizmoéw, ktére bede dalej dla uproszenia
nazywal ,partenotami”’’. Stwierdzenie, czy partenoty stanowia embriony ludzkie wymaga krétkiego
naukowego wyjasnienia, ktére opre na informacjach przedstawionych przez sad odsylajacy i strony
postepowania. W wyjasnieniach sadu odsylajacego zwrdcono juz uwage na fakt, ze informacje te nie sa
identyczne z informacjami przedstawionymi w sprawie Briistle, co nie stanowi najbardziej istotnej
cechy szczegélnej niniejszej sprawy. W opinii Briistle rzecznik generalny Y. Bot slusznie podkreslat
trudnosci zwigzane z wydawaniem orzeczen majacych minimalny stopienn trwalosci w sprawach
bezposrednio zaleznych od stanu wiedzy naukowej w tak szybko rozwijajacej sie dziedzinie .

26. Rozwdj jednostki ludzkiej zaczyna sie od zaplodnienia komorki jajowej. Zaplodniona komorka
jajowa dzieli si¢ nastepnie, tworzac strukture zwang ,morulg”, ktéra sklada sie z 8-16 komorek.
W ciagu okolo pieciu dni po zaptodnieniu, organizm rozwija sie w tak zwana ,blastocyste”?, strukture
zawierajagca wewnetrzng mase komoérkows, z ktdérej stopniowo powstana wszystkie tkanki zarodka,
otoczona zewnetrzna warstwa komorek, z ktérych rozwing sie tkanki pozazarodkowe, takie jak
tozysko.

27. Ludzkie embrionalne komérki macierzyste pozyskiwane sa z embrionéw ludzkich na tych
wczesnych etapach rozwoju. Ogélnie méwiagc, naukowcy rozrézniaja komorki ,totipotencjalne”, to jest
komérki, ktére sa zdolne do réznicowania sie¢ w dowolny rodzaj komérek ludzkich, w tym tkanek
pozazarodkowych oraz w pelna jednostke ludzka, i komorki ,pluripotentne”, ktére sa zdolne do
réznicowania si¢ w tkanki zarodka, ale niezdolne do utworzenia tkanek pozazarodkowych, a tym
samym nie sa zdolne do rozwiniecia sie w jednostke ludzka'. Komoérki powstate w wyniku kilku
pierwszych podzialéw zaplodnionej komorki jajowej sa totipotencjalne. Komoérki wewnetrznej masy
komorkowej blastocysty sa pluripotentne.

10 — Pojecie to jest nie tylko powszechnie uzywane — czego dowodem jest ujecie go w Shorter Oxford English Dictionary — ale jest takze
przedmiotem definicji ustawowej, zawartej w art. 2 lit. d) szwajcarskiej Bundesgesetz tiber die Forschung an embryonalen Stammzellen
(ustawy federalnej dotyczacej badari nad embrionalnymi komérkami macierzystymi, AS 2005, 947, z pdzniejszymi zmianami).

11 — Opinia Briistle, C-34/10, EU:C:2011:138, pkt 47, 48.

12 — Zobacz takze ibidem, przypis 17.

13 — Niemiecki ustawodawca przyjal definicje ustawowa tych poje¢. Zobacz § 3 ust. 1, 4 Gesetz zur Sicherstellung des Embryonenschutzes im
Zusammenhang mit Einfuhr und Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen (Stammzellengesetz, ustawa w sprawie gwarancji
ochrony ludzkich embrionéw w kontekécie importu i wykorzystywania ludzkich embrionalnych komérek macierzystych, BGBL. I, s. 2277,
z poéiniejszymi zmianami). Rzecznik generalny Y. Bot oparl si¢ w duzej mierze na tym rozréznieniu w swojej opinii w sprawie Briistle,
EU:C:2011:138.
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28. Zdolnos$¢ ludzkich embrionalnych komoérek macierzystych do tworzenia réznych tkanek dalo
nadzieje znalezienia metod leczenia wielu dotad nieuleczalnych schorzen. W zwiazku z tym od
momentu uzyskania pierwszej linii ludzkich komérek macierzystych w 1998 r., badania nad tymi
komoérkami gwaltownie si¢ rozwinely. Nie dziwi takze, ze w gre wchodza takze istotne interesy
gospodarcze. Jednakze badania na ludzkich embrionalnych komoérkach macierzystych uzyskanych
z embrionéw budza duze watpliwosci natury etycznej, ktére z kolei prowadza do poszukiwania
alternatywnych metod ich pozyskiwania'.

29. Naukowcy znalezli sposoby aktywowania procesu podzialu komérkowego, ktéremu podlegaja
embriony, bez zaptadniania komorki jajowej. Jedna z takich metod jest bedaca przedmiotem niniejszej
sprawy partenogenetyczna aktywacja komorki jajowej, w przypadku ktérej niezaptodniony oocyt jest
»aktywowany” za pomocg wachlarza technik chemicznych i elektrycznych. Aktywowany w ten sposéb
oocyt moze si¢ rozwing¢ do fazy blastocysty. Poniewaz oocyt nigdy nie zostal zaplodniony, zawiera on
jedynie matczyne DNA i nie zawiera DNA ojcowskiego. Proces rozwoju zarodkowego komorki jajowej
bez zaplodnienia okresla si¢ mianem ,partenogenezy”, a powstaly w ten sposéb organizm,
,partenota” .

30. Mimo tego, ze partenoty niektérych gatunkéw sa zdolne do zakoriczenia rozwoju zarodkowego '°,
wszyscy uczestnicy i sad odsylajacy w niniejszej sprawie (w przeciwienstwie do uczestnikdéw
postepowania w sprawie Briistle) zgodzili sie, Ze zgodnie z aktualnym stanem wiedzy zjawisko
»imprintingu genomowego” zapobiega w przypadku partenot ludzkich i partenot innych ssakéw
zakonczeniu rozwoju zarodkowego'. Imprinting genomowy powoduje ekspresje niektorych gendw
jedynie z DNA ojcowskiego albo matczynego. W przypadku ludzi niektére geny biorace udzial na
przyklad w rozwoju tkanki pozazarodkowej podlegaja ekspresji jedynie z ojcowskiego DNA.
W zwiazku z tym ludzkie partenoty — posiadajace jedynie matczyne DNA — nie moga, na przyklad
wyksztalci¢ odpowiedniej tkanki pozazarodkowej. Tym samym komdrki takich partenot nigdy nie sa
totipotencjalne, poniewaz nawet w kilku pierwszych podzialach nie sa w stanie przeksztalci¢ sie
w tkanki pozazarodkowe. Mozliwe jest natomiast uzyskanie komdrek macierzystych ze struktur
podobnych do blastocyst'®. ISC uwaza takie komorki za dobra alternatywe dla komérek macierzystych
pozyskiwanych z ludzkich embrionéw.

31. Sad odsylajacy i uczestnicy zgadzaja si¢, ze w drodze manipulacji genetycznych, mozliwe jest
pokonanie ograniczen zwigzanych z imprintingiem genomowym, mimo ze dotychczas nie
udowodniono tego w odniesieniu do ludzi. Rzady portugalski i Zjednoczonego Krolestwa wspomnialy
w tej kwestii, ze przykladowo w przypadku myszy udalo sie dzieki ,komplementacji tetraploidalnej”
wyhodowaé z partenot potomstwo, ktére osiagneto dojrzalosé”. Na rozprawie ISC nie zaprzeczyta tej
mozliwosci, ale stwierdzita, Ze manipulacje genetyczne konieczne do osiagniecia tego celu ingeruja
w nature partenot. Republika Francuska zauwazyla, ze takie manipulacje bylyby niezgodne z prawem
francuskim. Sad odsylajacy wskazal, ze zmienione wnioski patentowe, bedace przedmiotem tego
postepowania, wylaczaja mozliwo$¢ takiej manipulacji.

14 — Nawet jesli komorki takie nie sa pozyskiwane z embrionéw, okresla sie je zazwyczaj jako ,ludzkie embrionalne komdrki macierzyste”, co nie
ulatwia zachowania spdjnosci terminologicznej.

15 — Zobacz takze moja definicje powyzej.
16 — Zobacz U. Mittwoch, Parthenogenesis, Journal of Medical Genetics 1978 (15), s. 165.
17 — Francja zauwaza, ze nie ma konsensusu w kwestii dokladnego powodu, dla ktérego dochodzi do zatrzymania rozwoju partenot u ssakéw.

18 — Chociaz niektérzy uczestnicy uwazaja takie komorki za pluripotentne, Francja wskazuje, ze efekty imprintingu genomowego nie ograniczaja
sie do tkanki pozazarodkowej, ale utrudniaja takze prawidlowa organogeneze, a zatem nie mozna ich uwazac za pluripotentne.

19 — Z. Chen, et al., Birth of Parthenote Mice Directly from Parthenogenetic Embryonic Stem Cells, Stem Cells 2009 (27), 2136.
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2. Niewyczerpujacy charakter wykazu zawartego w art. 6 ust. 2 dyrektywy

32. Z uwagi na przytoczony powyzej opis ,partenoty’, zanim przystapie do analizy pytania
przedlozonego Trybunatowi Sprawiedliwo$ci, uwazam za niezbedne omoéwienie znaczenia i zakresu
wykazu wylaczen ze zdolnos$ci patentowej zawartego w art. 6 ust. 2 dyrektywy, wsréd ktdérych znajduje
sie¢ wylaczenie bedace przedmiotem niniejszego odestania prejudycjalnego.

33. Z samego sformulowania art. 6 ust. 2 dyrektywy jasno wynika, ze wykaz wylaczen ma charakter
niewyczerpujacy (,uwaza sie za niemajace zdolnosci patentowej, w szczegdlnosci”™). Fakt ten zostal
podkreslony wyraznie takze w motywie 38 dyrektywy (,wykaz ten na pewno nie moze by¢ uznany za

wyczerpujacy”). Z taka interpretacja zgodzita si¢ tez Komisja podczas rozprawy.

34. W $wietle powyzszego i co do zasady niewyczerpujacy charakter wykazu ogranicza praktyczne
skutki odpowiedzi na pytanie przedstawione w niniejszej sprawie. W rzeczywistosci waga odpowiedzi
Trybunalu Sprawiedliwosci zalezy w duzej mierze od tego, czy prawo Unii Europejskiej dostarcza
»pelnej odpowiedzi” na pytanie o zdolno$¢ patentowa partenot, czy tez jedynie odpowiedzi czesciowe;j.
Swiadomo$¢ tej kwestii przed przystapieniem do analizy pytan przedlozonych Trybunatowi
Sprawiedliwoéci ma w moim przekonaniu dwie zalety. Po pierwsze, pozwala Trybunalowi
Sprawiedliwo$ci na poznanie niezbednego kontekstu zadanego pytania, stwarzajac mu mozliwos¢
jasniejszego okres$lenia wagi zagadnien, ktérych dotyczy. Po drugie, umozliwi Trybunatowi
Sprawiedliwo$ci udzielenie sadowi odsylajacemu dokladniejszej odpowiedzi, co zapobiegnie dalszym
pytaniom prejudycjalnym w tym przedmiocie.

35. Oczywiscie kwestia ta nie wymagalaby rozwazania w ogéle, gdyby Trybunal Sprawiedliwo$ci
udzielit High Court odpowiedzi, ze sie tak wyraze ,wlaczajacej”, potwierdzajacej w calosci wyrok
wydany w sprawie Briistle, to jest, ze dyrektywa zabrania udzielania patentéw na wykorzystanie
partenot do celéw przemyslowych lub handlowych, poniewaz sa one embrionami ludzkimi
w rozumieniu dyrektywy. Z tego powodu moim zdaniem kwestia ta nie wymagala rozwazania
w wyroku Briistle.

36. Gdyby jednak Trybunal mial sie przychyli¢c do mojej propozycji i udzieli¢c odpowiedzi
»wylaczajacej”, to znaczy, ze partenoty nie wchodza w zakres pojecia embrionéw ludzkich, do czego
ewidentnie przychyla sie sad odsylajacy, nieuniknione staje sie przedstawienie dalszych wyjasnien
dotyczacych implikacji niewyczerpujacego charakteru wykazu zakazow.

37. Moim zdaniem z niewyczerpujacego charakteru wykazu zawartego w art. 6 ust. 2 dyrektywy
wynika, ze wylaczenie partenot z zakresu pojecia embrionu ludzkiego zawartego w art. 6 ust. 2 lit. ¢)
dyrektywy nie uniemozliwia panstwom czlonkowskim odmdéwienia uznania zdolnosci patentowej
wykorzystania partenot do celéw przemystowych lub handlowych w oparciu o art. 6 ust. 1 dyrektywy.
Postaram sie mozliwie zwiezle wyjasni¢ moj tok rozumowania w tej kwestii.

38. Pytanie prejudycjalne niewatpliwie dotyczy dziedziny bioetyki. Okoliczno$¢ ta nie przesadza jednak
o jego wylaczeniu ze sfery prawa. W istocie mozemy obecnie zaobserwowaé powstawanie ,prawa
bioetycznego”, czego przejawem jest ustawodawstwo panstw czlonkowskich?®. Dyrektywa ewidentnie
jednak nie miata stanowi¢ ,prawa bioetycznego”, cho¢ zawiera pewne przepisy dotyczace tej dziedziny.

20 — Wyréznienie moje. Wyrdznione wyrazy odpowiadaja nastgpujacym sformulowaniom w innych wersjach jezykowych: ,unter anderem”
(werska niemiecka); ,notamment” (wersja francuska); ,met name” (wersja niderlandzka)

21 — Jest to wyraznie widoczne we francuskiej ustawie loi n° 2011-814 relative a la bioéthique du 7 juillet 2011 (prawo bioetyczne), JORF nr 157
z 8 lipca 2011 r., s. 11826, z pdzniejszymi zmianami). Takze inne panstwa czlonkowskie uregulowaly zagadnienia bioetyki ustawowo, na
przyklad ustawa Zjednoczonego Krolestwa the Human Fertilisation and Embryology Act 1990, 1990 c. 37, z pdzniejszymi zmianami, czy
niderlandzka ustawa Wet van 20 juni 2002, houdende regels inzake handelingen met geslachtscellen en embryo’s (Emryowet, ustawa
okreslajaca zasady dotyczace traktowania gamet i embrionéw, Stb. 2002, 338 z pdzniejszymi zmianami) lub wspomniana juz ustawa
niemiecka. Zobacz takze S. Hennette-Vauchez, 1994-2004: Dix ans de droit de la bioéthique, w: Bioéthique, biodroit, biopolitique, red. S.
Hennette-Vauchez, LGD]J, Paris, 2006, s. 11.
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Przeciwnie, jak wynika z nazwy dyrektywy i jej podstawy prawnej”, w niewielkim stopniu dotyczy ona
ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych w drodze patentéw i mozna przypuszczaé, ze debata
publiczna w okresie prac nad dyrektywa byla raczej odpowiednio ograniczona i nie uwzgledniata
wszystkich odpowiednich aspektéw dotyczacych bardzo zlozonej problematyki bioetyki, co mialoby
miejsce gdyby dyrektywa dotyczyla bioetyki w szerszym zakresie.

39. Wynalazki biotechnologiczne bedace przedmiotem dyrektywy i ochrona prawna w formie patentéw
nie s3 ograniczone do sfery biotechnologii ludzkiej. Przeciwnie, obejmuja one sfere biotechnologii
w szerokim rozumieniu, w tym sfere biotechnologii zwierzat i roslin. Uwzgledniajac delikatny
charakter regulowanych zagadnien, dyrektywa otwiera przestrzen dla rozwazan nad kwestiami
etycznymi i moralnymi, w ramach zagadnieni porzadku publicznego i dobrych obyczajow*, szczegélnie
istotnych w przypadku biotechnologii gatunku homo sapiens.

40. Kluczowym przepisem w tym wzgledzie jest niewatpliwie art. 6 dyrektywy. I tak, odpowiedni
fragment przepisu art. 6 ust. 1 tej dyrektywy stanowi: ,wynalazki, uwaza si¢ za niemajace zdolnosci
patentowej, w przypadku gdy ich handlowe wykorzystanie byloby sprzeczne z porzadkiem publicznym
lub dobrymi obyczajami”. Artykut 6 ust. 2 dodaje, iz ,[n/a podstawie ust. 1 uwaza si¢ za niemajace

zdolnosci patentowej, w szczegdlnosci [...]"*

41. Moim zdaniem, a takze w §wietle preambuly te dwa ustepy art. 6 nalezy interpretowac tacznie. Taki
sposob interpretacji narzuca poczatek art. 6 ust. 2, ktéry ewidentnie charakteryzuje ustep drugi jako
uzupelniajacy w stosunku do pierwszego. Tym samym zawarty w art. 6 ust. 2 dyrektywy wykaz
wynalazkéw niemajacych zdolnoséci patentowej stuzy zilustrowaniu i wskazaniu panstwom
cztonkowskim przypadkéw, w ktérych wynalazki sa niezgodne z porzadkiem publicznym lub dobrymi
obyczajami. Jak wynika z motywu 38 dyrektywy, jest to ,przykladowy wykaz wynalazkéw, na ktére jest
wylaczona mozliwos¢ udzielenia patentu, tak aby dostarczy¢ krajowym sadom i urzedom patentowym
ogolnej wskazéwki co do wyktadni odniesienia do porzadku publicznego i dobrych obyczajéw”?.

42. W zwigzku z tym nie wydaje mi sig, aby te dwa ustepy artykutu 6 dotyczyly réznych sfer, pierwszy
sfery porzadku publicznego i dobrych obyczajéw, a drugi sfery prawa. Przeciwnie, art. 6 ust. 2 wyraza
minimalny, obejmujacy cala Uni¢ konsensus wszystkich panstw czlonkowskich w przedmiocie
przepiséw prawnych, na mocy ktérych wylacza sie zdolnos¢ patentowa wynalazkéw ze wzgledu na
porzadek publiczny i dobre obyczaje. Artykul 6 ust. 2 pelni wiec funkcje pomocnicza w stosunku do
art. 6 ust. 1.

43. Oznacza to, ze w kontek$cie powierzonego kazdemu z panstw czltonkowskich zadania polegajacego
na okresleniu, ktére wynalazki nie maja zdolnosci patentowej przez wzglad na porzadek publiczny
i dobre obyczaje®, dyrektywa ustanawia istote wylaczenia zdolno$ci patentowej, rodzaj ,strefy
zakazanej” wspdlnej dla wszystkich panstw czlonkowskich, ktéra obejmuje to, co w kazdych

22 — Zobacz wyrok Niderlandy/Parlament i Rada, C-377/98, EU:C:2001:523.

23 — Wylaczenie ze wzgledu na porzadek publiczny wynika z art. 27 ust. 2 porozumienia TRIPS oraz z motywéw 36, 37 dyrektywy. Zobacz
szerzej na temat wyltaczen: T. Barton, Der ,Ordre public” als Grenze der Biopatentierung, Erich Schmidt Verlag, Berlin, 2004.

24 — Wyréznienie moje. Sformulowanie to w innych wersjach jezykowych brzmi nastepujaco: ,En virtud de lo dispuesto en el apartado 1, se
considerardn no patentables, en particular:” (wersja hiszpanska); ,Im Sinne von Absatz 1 gelten unter anderem als nicht patentierbar:”
(wersja niemiecka); ,Au titre du paragraphe 1 ne sont notamment pas brevetables:” (wersja francuska).

25 — Po hiszpansku: ,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 mor alidad”; po francusku: ,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 l'ordre public ou aux bonnes moeurs”; po niemiecku: ,eine informatorische Aufzéhlung der von der Patentierbarkeit
ausgenommenen Erfindungen [...], um so den nationalen Gerichten und Patentimtern allgemeine Leitlinien fiir die Auslegung der
Bezugnahme auf die 6ffentliche Ordnung oder die guten Sitten zu geben”. (We wszystkich wersjach wyréznienie moje).

26 — Zobacz motyw 39 dyrektywy.
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okolicznosciach musi by¢ pozbawione zdolnosci patentowej. Tym samym nawet jesli partenoty nie
wchodza w zakres pojecia embrionéw ludzkich w rozumieniu dyrektywy, nie oznacza to, ze panstwa
czlonkowskie nie moga wylaczy¢ ich zdolnosci patentowej przez wzglad na porzadek publiczny lub
dobre obyczaje, i to mimo uznania, ze nie wchodza one w zakres pojecia embrionu ludzkiego ™.

44. Taka interpretacja jest zgodna z orzecznictwem Trybunalu, z ktérego wynika, ze art. 6 ust. 1
dyrektywy pozostawia organom administracji i sadom panstw czlonkowskich duza swobode,
pozwalajac im tym samym na uwzglednianie wtasnego kontekstu spotecznego i kulturowego®,
podczas gdy art. 6 ust. 2 nie daje zadnej swobody w przedmiocie pozbawienia zdolnosci patentowej
wymienionych w nim proceséw i sposobéw wykorzystania®, ktérych warunki sa zdefiniowane
autonomicznie przez prawo Unii.

45. Powyzsze uwagi wyczerpywalyby zagadnienie, gdyby nie specyfika kwestii partenot, a mianowicie
ich zewnetrznego ,podobienstwa” do embrionéw ludzkich. To podobienstwo moze dawacé wrazenie, ze
wszystkie zastrzezenia dotyczace zdolnosci patentowej partenot musza sprowadzaé sie do zagadnienia,
czy partenoty wchodza w zakres pojecia embrionu ludzkiego, czy tez nie. Innymi stowy, jedynie od
tego zalezaloby takze podejscie do partenot z perspektywy porzadku publicznego lub dobrych
obyczajow. Tym samym, fakt zdefiniowania przez prawo Unii Europejskiej pojecia embrionu ludzkiego
w dyrektywie wykluczalby mozliwo$¢ dojscia przez panstwa czlonkowskie do wlasnych wnioskéw
w przedmiocie zdolno$ci patentowej partenot w kontekscie ochrony porzadku publicznego i dobrych
obyczajéw.

46. Nie sadze, aby tak bylo.

47. Trybunal Sprawiedliwosci stwierdzil niewatpliwie, ze zawarte w dyrektywie wyrazenie ,embrion
ludzki” musi by¢ interpretowane jako autonomiczne [pojecie prawa Unii] i nalezy ,rozumie¢ [je]
szeroko”®. Do tego rozstrzygniecia odniose sie w dalszej czesci opinii. Doprowadzilo to Trybunat do
przyjecia takich samych kryteriéw w stosunku do embrionéw ludzkich i innych organizméw ludzkich
wytworzonych za pomoca metod naukowych i technologicznych, majacych takie same mozliwosci
rozwoju jak embriony ludzkie.*

48. Partenota moze spelnia¢ ten warunek lub nie, o czym bedzie mowa dalej. Jakie by nie bylo
zajmowane w tej kwestii stanowisko, z uwagi na pochodzenie partenot (ludzka komérka jajowa) oraz
wykorzystana technologie nie mozna wykluczy¢, ze poza wzgledami przewidzianymi w art. 6 ust. 1
dyrektywy i calkowicie niezaleznie od zakazéow zawartych w art. 6 ust. 2 dyrektywy, panstwa
czlonkowskie moga uznaé patenty na partenoty za naruszajace porzadek publiczny lub dobre obyczaje.

27 — Dobrym przykladem takiej decyzji jest Szwajcaria, ktéra zawarla przepis dotyczacy technologii genetycznej jednostek ludzkich w swojej
konstytugji (art. 119) i, ktéra w art. 3 lit. d) Bundesgesetz tiber die Forschung an embryonalen Stammzellen (ustawy federalna dotyczaca
badari nad embrionalnymi komérkami macierzystymi, AS 2005, 947, z pdzniejszymi zmianami) ustawowo zakazuje tworzenia partenot,
pozyskiwania komdrek macierzystych z partenot lub wykorzystywania komdrek macierzystych i pozbawia zdolno$ci patentowej procesy
partenogenezy z wykorzystaniem ludzkich komérek rozrodczych i partenogenezy w drodze takich proceséw — art. 2 lit. ¢) Bundesgesetz
tiber die Erfindungspatente (ustawy federalna w przedmiocie patentéw na wynalazki, AS 1955, 871, z pézniejszymi zmianami). Szwajcarska
narodowa komisja ds. etyki biomedycznej powoluje si¢ nie tylko na ochrone embrionéw jako na argument przemawiajacy za takim zakazem,
ale takze na watpliwosci zwigzane z dawstwem oocytéw z uwagi na fakt, Ze partenogeneza wymaga dostepnosci oocytéow. Szwajcarska
narodowa komisja ds. etyki biomedycznej, Research involving human embryos and foetuses, Opinia nr. 11/2006, Bern, s. 15.

28 — Zobacz wyroki: Niderlandy/Parlament i Rada, EU:C:2001:523, pkt 37, 38; Komisja/Wlochy, C-456/03, EU:C:2005:388, pkt 78; Briistle,
EU:C:2011:669, pkt 29.

29 — Zobacz wyroki: Komisja/Wtochy, C-456/03, EU:C:2005:388, pkt 78; Briistle, EU:C:2011:669, pkt 29.
30 — Bristle, EU:C:2011:669, pkt 26, 34.
31 — Ibidem, pkt 36.
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49. Dlatego tez w $wietle dalszych wyjasnien sadu odsylajacego, rozwazajac, czy partenoty sa
embrionami ludzkimi w rozumieniu dyrektywy, nalezy mie¢ na wzgledzie, ze kwestia ta dotyczy
zakazu uznania zdolno$ci patentowej w przypadkach ujetych w niewyczerpujacym wykazie zawartym
w art. 6 ust. 2 dyrektywy, ktéry stanowi jedynie przykladowa ilustracje wzgledéw przewidzianych
w art. 6 ust. 1 tego aktu.

3. Artykut 5 dyrektywy

50. Ostatnia wymagajaca rozwazenia kwestia wstepna dotyczy art. 5 dyrektywy. Trybunat
Sprawiedliwosci zwrécil sie do uczestnikéw rozprawy z dwoma pytaniami, z ktérych drugie dotyczyto
tego, czy partenoty mozna sklasyfikowaé jako ,cialo ludzkie” w jego poczatkowym stadium
formowania sie i rozwoju w rozumieniu art. 5 ust. 1 dyrektywy, a jesli nie — jako ,element wyizolowany
z ciala ludzkiego” w rozumieniu art. 5 ust. 2. W moim przekonaniu bez watpienia mozliwa jest
odpowiedz na pytanie prejudycjalne bez odnoszenia sie do tresci art. 5 dyrektywy.

51. W mysl art. 5 ust. 1 i 2 dyrektywy, o ile cialo ludzkie w réznych stadiach formowania si¢ i zwykle
odkrycie jednego z jego elementéw nie maja zdolnosci patentowej, o tyle element wyizolowany z ciata
ludzkiego lub wytworzony w inny sposéb za pomoca proceséw technicznych moze by¢ przedmiotem
patentu. Rozréznienie to opiera sie na jednej z podstawowych zasad prawa patentowego, ze zdolnos¢

patentowa maja wynalazki, a nie maja jej odkrycia™.

52. Partenota nie jest ani cialem ludzkim w stadium formowania si¢ i rozwoju, ani elementem z niego
wyizolowanym. Partenoty sa natomiast wytwarzane za pomoca procesu technicznego, a tym samym
art. 5 ust. 1 dyrektywy sam z siebie nie pozbawia ich zdolnosci patentowej. Jak stwierdzil Trybunat
w wyroku Niderlandy/Parlament i Rada, ,[p]rzedmiotem wniosku o udzielenie patentu moga by¢
jedynie wynalazki, ktére tacza element naturalny z procesem technologicznym umozliwiajacym jego
wyizolowanie lub wytworzenie w celu zastosowania przemystowego”*.

B — Pytania prejudycjalne

53. Odniose sie teraz do pytania, czy partenoty sa embrionami ludzkimi w rozumieniu dyrektywy,
szczegblnie w $wietle ich charakterystyki przedstawionej przez sad odsylajacy i wyroku Trybunatu
Sprawiedliwosci w sprawie Briistle, w ktérego sentencji Trybunatl orzek}, ze ,»embrionem ludzkim« jest
[...] kazda niezaptodniona ludzka komorka jajowa, ktéra zostala pobudzona do podzialu i dalszego
rozwoju w drodze partenogenezy”*.

54. Zanim przejde do wlasnej analizy, przedstawie poglady stron.

1. Poglady stron
55. Strony postepowania nie zgadzaja sie w kwestii, czy partenoty stanowia embriony ludzkie.

56. ISC, Francja, Szwecja, Zjednoczone Krélestwo i Komisja nie uwazaja partenot za ,embriony
ludzkie” w rozumieniu art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy.

32 — Zobacz motyw 16 dyrektywy; opinia Niderlandy/Parlament i Rada, C-377/98, EU:C:2001:329, pkt 199.

33 — Zobacz wyrok Niderlandy/Parlament i Rada, EU:C:2001:523, pkt 72. Zobacz takze motyw 20 i 21; ww. wyrok w sprawie Komisja przeciwko
Wtochom, pkt 66.

34 — Zobacz sentencje wyroku Briistle, EU:C:2011:669.
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57. ISC argumentuje, ze poprzez patenty dyrektywa sprzyja badaniom w dziedzinie inzynierii
genetycznej, a jednocze$nie ogranicza zdolno$¢ patentowa ze wzgledu na poszanowanie godno$ci
ludzkiej, wytaczajac zdolno$é¢ patentowa ciata ludzkiego™®, jak réwniez totipotencjalnych komérek
ludzkich®. Interpretacja pojecia embrionu ludzkiego musi zatem prowadzi¢c do zachowania
odpowiedniej rownowagi pomiedzy tymi dwoma wzgledami. O ile godnos¢ i integralno$¢ czlowieka
wymaga, aby zaplodnione komorki jajowe byly uwazane za embriony, o tyle organizm, ktéry nie jest
w stanie rozwina¢ sie w jednostke ludzka lub przynajmniej zapoczatkowac procesu prowadzacego do
powstania jednostki ludzkiej, nie moze by¢ uwazany za embrion. Ze wzgledu na to, ze komoérka jajowa
pozbawiona ojcowskiego DNA moze si¢ rozwina¢ do stadium blastocysty, ale nie jest w stanie
zakoniczy¢ rozwoju zarodkowego, i poniewaz komorki partenoty sa pluripotentne nawet po pierwszych
kilku podziatach komoérkowych i nigdy nie sa totipotencjalne, co uniemozliwia zakonczenie rozwoju
zarodkowego, partenoty nie moga by¢ uwazane za embriony ludzkie. Sa wiec one odmienne od
zaptodnionych komoérek jajowych we wszystkich stadiach rozwoju. Zachowanie odpowiedniej
rownowagi pomiedzy poszanowaniem godno$ci ludzkiej i sprzyjaniem badaniom poprzez patenty
mozna osiggna¢ w opinii ISC tylko nie pozbawiajac partenot zdolnosci patentowe;.

58. Odnoszac si¢ do rozstrzygniecia Trybunalu w wyroku Briistle, ISC argumentuje przede wszystkim,
zZe nie jest ono sprzeczne z uznaniem, iz partenoty nie sa embrionami ludzkimi. Odniesienie Trybunatu
do organizmu ,moga[cego] [...] zapoczatkowaé proces rozwoju jednostki ludzkiej” mialo na celu
ustalenie, czy organizm jest w stanie rozpoczac proces rozwoju, ktéry prowadzi do powstania jednostki
ludzkiej, pozostawiajac sadom krajowym decyzje, czy warunek ten zostal spetniony. Uzasadnienie dla
takiej interpretacji ISC znajduje w fakcie skoncentrowania si¢ przez Trybunal na rozwoju jednostki
ludzkiej oraz w zastosowaniu tego samego argumentu do zaplodnionej komérki jajowej
i niezaplodnionej komdrki jajowej, do ktérej wszczepiono jadro komérki somatycznej — z ktérych
kazda ma zdolno$¢ do rozwiniecia si¢ w jednostke ludzka. Wreszcie ISC wskazuje, ze w sprawie
Briistle sad odsylajacy i strony przedlozyly niejasne informacje dotyczace tego, czy partenoty moga sie
rozwina¢ w jednostki ludzkie. Przyjecie odmiennej interpretacji wyroku Trybunalu, a mianowicie, ze
partenoty sa embrionami ludzkimi ze wzgledu na podobny charakter ich (poczatkowego) rozwoju do
rozwoju embrionéw, stanowiloby zdaniem ISC zmiane linii orzeczniczej przyjetej w wyroku Briistle,
poniewaz sad odsylajacy w niniejszej sprawie wyraznie wskazal, iz partenoty i zaplodnione komorki
jajowe nie sa identyczne na zadnym etapie rozwoju. Dalsze uzasadnienie dla swojego stanowiska ISC
znajduje w orzeczeniu wydanym przez Bundesgerichtshof w sprawie Briistle po uzyskaniu orzeczenia
w trybie prejudycjalnym, w ktérym sad niemiecki uznal, ze pewne niezywotne organizmy uzyskane
z oocytéw zaplodnionych in-vitro nie s3 embrionami w $wietle wyroku Trybunalu Sprawiedliwosci,
gdyz nie sg one w stanie zapoczatkowa¢ procesu rozwoju jednostki ludzkiej.

59. Zjednoczone Kroélestwo jest natomiast zdania, ze Trybunal musi wyjasni¢ swéj niejednoznaczny
wyrok w sprawie Briistle oparty na wyrazeniu ,moga [...] zapoczatkowal proces rozwoju jednostki
ludzkiej”. Twierdzi, takze, ze tlo techniczne dotyczace partenot przedstawione w uwagach w sprawie
Briistle nie zostalo przedstawione dokladnie oraz ze wiedza naukowa na temat partenot rozwineta sie
od tego czas i nie moga one by¢ obecnie uwazane za identyczne z embrionami w jakimkolwiek stadium
rozwoju. Zjednoczone Krélestwo wskazuje, ze zarowno Trybunal, jak i rzecznik generalny przyznali
w sprawie Briistle, ze odpowiedzi dotyczace technologicznej strony zagadnienia moga si¢ zmieni¢ wraz
z dokonujacym sie nieustannie postepem technologii. Wyrazenie ,moga [...] zapoczatkowaé proces
rozwoju jednostki ludzkiej” powinno by¢ zatem rozumiane jako obejmujace tylko takie procesy
rozwoju, ktére przynajmniej potencjalnie moga zosta¢ ukoriczone i doprowadzi¢ do powstania zywej
jednostki ludzkiej. Interpretacja taka przyczynitaby sie takze do zachowania pozadanej réwnowagi
miedzy sprzyjaniem rozwojowi przemystu biotechnologicznego a poszanowaniem godnosci

i integralno$ci jednostki ludzkiej*’. Podobnie formule przyjeta przez Trybunal rozumieja Francja

35 — Artykul 5 ust. 1 dyrektywy.

36 — Motyw 38 dyrektywy.
37 — Takze Zjednoczone Krélestwo zaproponowalo zastosowanie rozréznienia pomiedzy komérkami totipotencjalnymi i pluripotentnymi, ktére
przyjal w swojej opinii Briistle rzecznik generalny Y. Bott.
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i Szwecja, ktore uwazaja, ze w $wietle aktualnego stanu wiedzy, partenogenezy nie mozna uznaé za
technike pozwalajaca na zapoczatkowanie procesu rozwoju jednostki ludzkiej. Do tego stanowiska
przychyla sie takze Komisja, ktéra twierdzi, ze uznanie przez Trybunal, Ze partenoty spelniaja te
warunki i stanowig embriony ludzkie bylo oparte na pisemnych wyjasnieniach, ktére w s$wietle
rozwoju nauki okazaly sie bledne. Komisja wezwala Trybunal do przyjecia kryteriéw, ktére nie beda
podatne na zmiany spowodowane szybkim rozwojem biotechnologii.

60. Taka interpretacje przyjetej przez Trybunal formuly popiera takze Portugalia, ktéra podkresla
jednak ryzyko dalszych manipulacji na partenotach prowadzacych do ich Zywotnosci. Proponuje
w zwiazku z tym udzielenie na pytanie prejudycjalne odpowiedzi twierdzacej, chyba ze zostanie
wykazane, ze partenoty nie sa w stanie rozwina¢ si¢ w jednostke ludzka dzieki jakimkolwiek
dodatkowym manipulacjom. Kwestie rozstrzygniecia, czy z wniosku patentowego jasno wynika brak
takiej mozliwosci albo czy z zastrzezen patentowych wynika zrzeczenie si¢ prawa do dokonywania
takich manipulacji pozostawia natomiast sadowi krajowemu. Zjednoczone Krélestwo odrzuca
relewantno$¢ mozliwosci dokonywania takich manipulacji w przysztosci, opierajac si¢ na rozumowaniu
niemieckiego Bundesgerichtshof w wyroku wydanym ostatecznie w sprawie Briistle, w ktérym sad ten
stwierdza, ze decydujacym czynnikiem jest zdolno$¢ komoérki samej w sobie, a nie jej zdolnosci po
dokonaniu manipulacji,.

61. Z kolei Polska uwaza, ze odpowiedz powinna by¢ twierdzaca. Argumentuje, ze w interesie ochrony
godnosci ludzkiej Trybunal prawidtowo opart sie na zdolnosci do zapoczgtkowania procesu rozwoju
jednostki ludzkiej. Mimo Ze zgodnie z obecnym stanem wiedzy partenoty nie sa w stanie rozwinac sie
w jednostki ludzkie, poczatkowo przechodza te same fazy rozwoju co zaptodniona komdrka jajowa, to
jest podzial komérkowy i réznicowanie, i tym samym stanowia embriony ludzkie.

2. Analiza

a) Wyrok Briistle

62. W wyroku Briistle® Trybunal podjat sie zdefiniowania pojecia embrionu ludzkiego zawartego
w art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy. Orzekl on mianowicie, ze ,»embrionem ludzkim« jest kazda ludzka
komoérka jajowa poczawszy od stadium jej zaplodnienia, kazda niezaplodniona ludzka komoérka jajowa,
w ktéra wszczepiono jadro komoérkowe pochodzace z dojrzatej komérki ludzkiej, oraz kazda
niezaplodniona ludzka komoérka jajowa, ktéra zostala pobudzona do podzialu i dalszego rozwoju
w drodze partenogenezy””. Trybunal przyjat jednak inne podejécie w stosunku do komorek
pozyskanych w stadium blastocysty: ,[D]o sadu krajowego nalezy ustalenie, w $wietle rozwoju nauki,
czy komoérka macierzysta, ktéora zostala pozyskana z embrionu ludzkiego w stadium blastocysty,
stanowi »embrion ludzki« w rozumieniu art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 98/44”*.

63. To sformulowanie wydaje si¢ jasno i w pelni klasyfikowa¢ partenoty jako wchodzace w zakres
definicji ,embrionéw ludzkich”. Sentencje wyroku nalezy jednak interpretowa¢ w $wietle uzasadnienia,
ktére doprowadzito do takiego rozstrzygniecia i ktére stanowi jego podstawe ™.

64. Pytanie w sprawie Briistle zostalo zadane Trybunalowi w postepowaniu dotyczacym waznosci
niemieckiego patentu O. Briistlego, ktéry dotyczy ,izolowanych i oczyszczonych progenitorowych
komoérek nerwowych, sposobu ich wytwarzania z embrionalnych komdrek macierzystych i ich
wykorzystania do terapii wad uktadu nerwowego”*. Jednym z elementéw pytania Bundesgerichtshof

38 — Wyrok Briistle, EU:C:2011:669.

39 — Sentencja wyroku Briistle, EU:C:2011:669.

40 — Ibid.

41 — Wyroki: wyrok Asteris i in./Komisja, 97/86, 99/86, 193/86 i 215/86, EU:C:1988:199, pkt 27; wyrok Bosch, 135/77, EU:C:1978:75, pkt 4.
42 — Wyrok Bristle, EU:C:2011:669, pkt 15.
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o znaczenie pojecia ,embriondw ludzkich” byla kwestia, czy pojecie to obejmuje ,niezaplodnione
ludzkie komorki jajowe, ktére zostaly pobudzone do podzialu i dalszego rozwoju w drodze
partenogenezy”*, poniewaz specyfikacja patentowa definiowata takie komérki jajowe jako alternatywny
sposéb pozyskiwania ludzkich embrionalnych komoérek macierzystych.

65. Opierajac sie na kontekscie i celu dyrektywy, a konkretnie na motywach 16 i 38, art. 5 ust. 1 i art. 6
tego aktu, Trybunal stwierdzil, ze celem dyrektywy jest wylaczenie jakiejkolwiek mozliwosci uznania
zdolnosci patentowej, jesli mogloby to prowadzi¢ do naruszenia poszanowania godnosci ludzkiej,
konkludujac, ze w zwiazku z tym pojecie embrionu ludzkiego w rozumieniu art. 6 ust. 2 lit. c)
dyrektywy ,nalezy rozumie¢ szeroko”*.

66. Trybunal stwierdzil nastepnie, ze tym samym ,za »embrion ludzki« w rozumieniu i dla celéw
stosowania art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy nalezy uwaza¢ kazda ludzka komorke jajowa, poczawszy od
momentu jej zaplodnienia, poniewaz to zaplodnienie moze rozpoczgc proces rozwoju jednostki
ludzkiej”* .

67. To kryterium, mianowicie, czy organizm ,mol[ze] [...] zapoczatkowal proces rozwoju jednostki
ludzkiej”, jest kluczowe dla argumentacji Trybunaltu. Jesli organizm jest do tego zdolny ,tak jak
embrion powstaly w wyniku zaptodnienia komorki jajowej”, to jest funkcjonalnym ekwiwalentem
embrionu i tym samym odpowiada koncepcji ,embrionu ludzkiego”*.

68. Nastepnie Trybunal zastosowal to kryterium do partenot i niezaplodnionych komoérek jajowych,
w ktére wszczepiono jadro komorki somatycznej, uznajac obydwa te organizmy za zdolne do
zapoczatkowania procesu rozwoju jednostki ludzkiej”. Jednakze w przypadku komoérek macierzystych
uzyskanych z embrionéw ludzkich w stadium blastocysty, Trybunal pozostawil sadom krajowym
ustalenie, czy maja one te zdolno$¢ i tym samym wchodza w zakres pojecia embrionu ludzkiego
w rozumieniu i dla celéw stosowania art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy™.

b) Méj sposdb interpretacji wyroku Briistle

69. Jak nalezy rozumie¢ wyrazenie ,moga [...] zapoczatkowac proces rozwoju jednostki ludzkiej”? Na
pierwszy rzut oka mogloby sie ono wydawac¢ niejednoznaczne, poniewaz podkresla albo podobienistwo
poczatkowych etapéw rozwoju, to jest, czy organizm ulega podzialowi komdrkowemu i réznicowaniu
podobnie jak zaplodniona komodrka jajowa, albo fakt posiadania przez organizm wrodzonej zdolnosci
do rozwiniecia sie w jednostke ludzka.

70. Jednak bardziej wnikliwa lektura wyroku wskazuje, ze Trybunal chcial zbada¢, czy niezaplodniona
komorka jajowa ma wrodzong zdolnos¢ rozwiniecia sie w jednostke ludzka.

71. W moim przekonaniu w wyroku Briistle Trybunal ustalil funkcjonalng ekwiwalencje zaptodnionych
komorek jajowych, niezaptodnionych komorek jajowych, w ktére wszczepiono jadro komorki
somatycznej, oraz partenot. Chociaz partenoty — jak jest to obecnie wykazane — sa jedynymi
organizmami sposréd trzech wyzej wymienionych, ktére nie s3 w stanie rozwina¢ sie w jednostki
ludzkie, Trybunal odnosi si¢ do nich i do niezaptodnionych komérek jajowych. w ktére wszczepiono
jadro komoérki somatycznej, w tym samym punkcie, bez wspominania o jakichkolwiek réznicach
miedzy nimi, stwierdzajac natomiast, ze obydwa organizmy ,jak wynika z przedtozonych Trybunatowi

43 — Ibidem, pkt 23.

44 — Ibidem, pkt 32-34.

45 — Ibidem, pkt 35; wyrdznienie moje.
46 — Ibidem, pkt 36.

47 — Ibidem.

48 — Ibidem, pkt 37.

ECLLEU:C:2014:2104 15



OPINIA P. CRUZA VILLALONA — SPRAWA C-364/13
INTERNATIONAL STEM CELL

uwag na pi$mie, moga [...], na skutek techniki uzytej do ich pozyskania, zapoczatkowa¢ proces rozwoju
jednostki ludzkiej tak jak embrion powstaly w wyniku zaptodnienia komorki jajowej”*. Gdyby
Trybunal wiedzial o fundamentalnej réznicy miedzy partenotami i niezaptodnionymi komoérkami
jajowymi, w ktére wszczepiono jadro komorki somatycznej, i mimo to chcial ustali¢ ich ekwiwalencje
funkcjonalng, z pewnoscia odnidstby sie do tej réznicy.

72. Z tego wzgledu uzasadnione jest przypuszczenie, ze uwagi przediozone wéwczas w sprawie Briistle
sprawily na Trybunale wrazenie, Zze wszystkie te trzy organizmy maja wrodzona zdolnos$¢ do
rozwiniecia si¢ w jednostke ludzka. Komisja popiera ten punkt widzenia w swoich uwagach
w niniejszej sprawie, podajac przyklady dokonanych w uwagach przedstawionych w sprawie Briistle
stwierdzen, ktére mogly stwarza¢ takie wrazenie. To przypuszczenie znajduje takze potwierdzenie
w opinii rzecznika generalnego Y. Bota, ktéry argumentuje, ze partenoty sa komorka jest embrionami
»w zakresie, w jakim zgodnie z przedstawionymi Trybunatowi uwagami na pismie — uzyskuje sie [z
nich] komérki totipotentne”, to jest komorki, ktére moga rozwina¢ sie w jednostke ludzka . Podobnie
jak Trybunatl, rzecznik generalny Y. Bot uwazal, ze partenota moze mie¢ te samg wrodzona zdolno$é
rozwoju w jednostke ludzka, jak dwa pozostate typy wymienionych organizmoéw.

73. Zgodnie z moim rozumieniem argumentacji Trybunalu decydujace kryterium, ktére nalezy bra¢
pod uwage przy rozstrzyganiu, czy niezaplodniona komérka jajowa jest embrionem ludzkim, stanowi
zatem okoliczno$é, czy ma ona wrodzona zdolno$¢ rozwiniecia sie w jednostke ludzka, to jest, czy
rzeczywiscie jest funkcjonalnym ekwiwalentem zaplodnionej komorki jajowe;j.

74. W S$wietle faktéw przedstawionych jednoznacznie przez sad odsylajacy i strony niniejszego
postepowania wydaje sie jasne obecnie, ze partenota sama z siebie nie ma wymaganej wrodzonej
zdolnosci rozwiniecia sie w jednostke ludzkg, a tym samym nie jest ,embrionem ludzkim”*".

75. W konsekwencji i z zastrzezeniem, do ktérego nawiaze ponizej, pytanie postawione przez High
Court wymaga udzielenia odpowiedzi przeczacej w tym znaczeniu, ze niezaptodnione ludzkie komérki
jakowe, ktére w drodze partenogenezy zostaly pobudzone do podzialu i réznicowania, zgodnie
z opisem przedstawionym przez sad odsylajacy, nie wchodza w zakres pojecia embrionéw ludzkich
w rozumieniu art. 6 ust. 2 lit. c) dyrektywy.

76. Wspomniane zastrzezenie dotyczy opisanej powyzej> mozliwosci poddania partenoty genetycznej
manipulacji, ktérej skutkiem moze by¢ zakonczenie procesu rozwoju zarodkowego i rozwiniecie sie
w jednostke ludzka. Poniewaz do zakonczonych sukcesem prob takich manipulacji doszlo juz
w odniesieniu do niepochodzacych od ludzi partenot ssakéw (a mianowicie myszy), nie mozna
kategorycznie wykluczy¢, ze manipulacje te beda w przyszlosci mozliwe takze w odniesieniu do
partenot ludzkich, nawet jezeli beda one czesto niezgodne z prawem*.

77. Niemniej sama tylko mozliwo$¢ pdzniejszych manipulacji genetycznych zmieniajacych podstawowe
cechy partenoty nie wplywa na jej charakter przed ich dokonaniem. Jak juz wspomniatem, zgodnie
z aktualnym stanem wiedzy partenota jako taka nie ma zdolnosci rozwiniecia sie w jednostke ludzka.
Natomiast jesli partenota uzyska taka zdolno$¢ w drodze manipulacji, nie bedzie mogta by¢ uwazana
za partenote i w konsekwencji nie bedzie miata zdolnosci patentowe;j.

49 — Ibidem, pkt 36.

50 — Opinia Briistle, EU:C:2011:138, pkt 91. Wyréznienie moje.

51 — Zobacz dyskusje u N. Austriaco, Complete Moles and Parthenotes Are Not Organisms, w: Is this Cell a Human Being?, red. A. Suarez, ]J.
Huarte, Springer, Heidelberg, 2011, s. 45.

52 — Zobacz pkt 32 niniejszej opinii.

53 — Francja wskazala na rozprawie, ze takie manipulacje sa we Francji nielegalne. Zobacz takze w tej kwestii art. 13 Konwencji o ochronie praw
czlowieka i godnosci istoty ludzkiej w odniesieniu do zastosowan biologii i medycyny: Konwencja o prawach czlowieka i biomedycynie,
podpisana w Oviedo, w dniu 4 kwietnia 1997 r., zabraniajaca poszczegdlnych wynalazkéw, ktorych celem jest modyfikacja genomu
ludzkiego. Konwencja Rady Europy zostala ratyfikowana przez 29 krajéow, wéréd nich kilka panstw czlonkowskich Unii Europejskiej, nie
zostala natomiast ratyfikowana przez sama Unie.
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78. W zwiazku z powyzszym na pytanie High Court nie mozna odpowiedzie¢ za pomoca zwyklej
negacji. Przeciwnie, ostrozno$¢ nakazuje wyjasnienie, ze partenoty moga by¢ wylaczone z pojecia
embrionéw tylko wdéwczas, gdy nie zostaly poddane genetycznym manipulaciom w celu uzyskania
zdolnosci do rozwiniecia sie¢ w jednostke ludzka.

79. Majac na wzgledzie powyzsze argumenty, proponuje, aby na pytanie sadu odsylajacego udzieli¢
odpowiedzi, ze niezaplodnione ludzkie komorki jajowe, ktére zostaly pobudzone do podziatu
i dalszego rozwoju w drodze partenogenezy, nie wchodza w zakres pojecia embrionéw ludzkich
zawartego w art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy w zakresie, w jakim nie posiadaja zdolnosci rozwiniecia sie
w jednostke ludzka i nie zostaly poddane manipulacjom genetycznym w celu uzyskania takiej
zdolnosci.

V — Whnioski

80. W swietle powyzszego sugeruje, aby na pytanie High Court of Justice, Chancery Division (Patents
Court) Trybunal udzielil nastepujacej odpowiedzi:

— niezaplodnione ludzkie komorki jajowe, ktére zostaly pobudzone do podziatu i dalszego rozwoju
w drodze partenogenezy, nie wchodza w zakres pojecia embrionéw ludzkich zawartego w art. 6 ust. 2
lit. ¢) dyrektywy 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie ochrony
prawnej wynalazkéw biotechnologicznych w zakresie, w jakim nie posiadaja one zdolnosci rozwiniecia
sie¢ w jednostke ludzka i nie zostaly poddane manipulacjom genetycznym w celu uzyskania takiej
zdolnosci.
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