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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (wielka izba)

z dnia 18 grudnia 2014 r.*

Odestanie prejudycjalne — Dyrektywa 98/44/WE — Artykut 6 ust. 2 lit. ¢) — Ochrona prawna
wynalazkéw biotechnologicznych — Aktywacja w drodze partenogenezy oocytéw —
Uzyskiwanie ludzkich zarodkowych komérek macierzystych — Zdolno$¢ patentowa — Wytaczenie
»wykorzystywania embrionéw ludzkich do celéw przemystowych lub handlowych” — Pojecia
»embrionu ludzkiego” i ,,organizmu mogacego zapoczatkowac proces rozwoju jednostki ludzkiej

W sprawie C-364/13
majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, ztozony przez High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents
Court) (Zjednoczone Kroélestwo) postanowieniem z dnia 17 kwietnia 2013 r., ktére wplynelo do
Trybunalu w dniu 28 czerwca 2013 r., w postepowaniu:
International Stem Cell Corporation
przeciwko
Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks,

TRYBUNAL (wielka izba),
w skladzie: V. Skouris, prezes, K. Lenaerts, wiceprezes, A. Tizzano, R. Silva de Lapuerta, M. Ilesi¢
i C. Vajda, prezesi izb, A. Rosas, A. Borg Barthet, ]. Malenovsky, C. Toader, M. Safjan (sprawozdawca),
D. Svaby i F. Biltgen, sedziowie,
rzecznik generalny: P. Cruz Villaldn,
sekretarz: L. Hewlett, gtéwny administrator,
uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 29 kwietnia 2014 r.,
rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu International Stem Cell Corporation przez P. Aclanda, QC, oraz A. Cooke’a, solicitor,

— w imieniu rzadu Zjednoczonego Krdlestwa przez S. Brighouse, dzialajaca w charakterze
pelnomocnika, wspierang przez T. Mitchesona, barrister,

— w imieniu rzadu francuskiego przez D. Colasa oraz F.X. Bréchota, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

* Jezyk postepowania: angielski.
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— w imieniu rzadu polskiego przez B. Majczyne, dzialajacego w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu rzadu portugalskiego przez L. Ineza Fernandesa oraz R. Solnada Cruza, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu szwedzkiego przez A. Falk, L. Swedenborga oraz C. Meyer-Seitz, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez F.W. Bulsta, J. Samnadde oraz T. van Rijna, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 17 lipca 2014 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni 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 (Dz.U. L 213, s. 13).

Powyzszy wniosek zostal przedstawiony w ramach sporu miedzy International Stem Cell Corporation
(zwang dalej ,ISCO”) a Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks (zwanym dalej
»Comptrollerem”) w przedmiocie odmowy rejestracji patentéw krajowych z uwagi na fakt, ze wnioski
o rejestracje odnoszace sie do aktywacji oocytow w drodze partenogenezy dotycza wykorzystania
»embrionéw ludzkich” w rozumieniu dyrektywy 98/44.

Ramy prawne

Prawo Unii
Motywy 1-3, 16, 37-39, 42 i 43 dyrektywy 98/44 maja nastepujace brzmienie:

»(1) Biotechnologia i inzynieria genetyczna odgrywaja coraz wazniejsza role w licznych galeziach
przemysiu i ochrona wynalazkéw biotechnologicznych z pewnos$cia ma fundamentalne znaczenie
dla rozwoju przemystowego Wspdlnoty.

(2) W szczegdlnosci w dziedzinie inzynierii genetycznej badania i rozwdéj wymagaja znacznej ilosci
inwestycji wysokiego ryzyka i dlatego jedynie odpowiednia ochrona prawna moze uczyni¢ je
zyskownymi.

(3) Skuteczna i zharmonizowana ochrona we wszystkich panstwach czlonkowskich jest istotna do celu
utrzymania i wspierania inwestycji w dziedzinie biotechnologii.

[...]

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

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

(38) Stanowigca cze$¢ niniejszej dyrektywy powinna réwniez zawiera¢ przykladowy wykaz
wynalazkéw, na ktére jest wylaczona mozliwos$¢ udzielenia patentu, tak aby dostarczy¢ krajowym
sadom i urzedom patentowym ogélnej wskazéwki co do wykladni odniesienia do porzadku
publicznego i dobrych obyczajéw; 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 komérek 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 szczegélnie istotne
w dziedzinie biotechnologii ze wzgledu na potencjalny zakres wynalazkéw w tej dziedzinie oraz
ich nieodlaczne powiazanie z Zzywa materia; takie etyczne i moralne zasady uzupelniaja
standardowe, prawnie dopuszczalne przez prawo patentowe badania niezaleznie od technicznej
sfery wynalazku.

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

(43) Zgodnie z art. F ust. 2 Traktatu o Unii Europejskiej Unia szanuje prawa podstawowe
zagwarantowane w europejskiej Konwencji o ochronie praw cztowieka i podstawowych wolnosci,
podpisanej w Rzymie dnia 4 listopada 1950 r., oraz wynikajace z tradycji konstytucyjnych

»

wspdlnych dla panstw cztonkowskich, jako zasady ogdlne prawa wspélnotowego [...]".
Artykut 1 dyrektywy, o ktérej mowa, stanowi:

»1. Panstwa czlonkowskie chronia wynalazki biotechnologiczne zgodnie z krajowym prawem
patentowym. Panstwa czltonkowskie, jesli jest to konieczne, dostosuja swoje krajowe prawo patentowe,
uwzgledniajac przepisy niniejszej dyrektywy.

2. Niniejsza dyrektywa nie stanowi uszczerbku dla zobowigzan panstw czlonkowskich wynikajacych
z porozumienn miedzynarodowych, w szczegdlnosci z porozumienia TRIPS [w sprawie handlowych
aspektéw praw wlasnosci intelektualnej] i konwencji o réznorodnosci biologicznej”.

Artykul 3 wspomnianej dyrektywy przewiduje, ze:

»1. Do celéw niniejszej dyrektywy zdolno$¢ patentowa maja wynalazki, ktére sa nowe, posiadaja
poziom wynalazczy i nadaja sie do przemyslowego stosowania, nawet jesli dotycza produktu
sktadajacego sie lub zawierajacego material biologiczny [skladajacego sie z materialu biologicznego lub
zawierajacego taki material] lub sposobu, za pomoca ktérego materiat biologiczny jest produkowany,
przetwarzany lub wykorzystywany.
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2. Przedmiotem wynalazku moze by¢ material biologiczny, ktéry jest wyizolowany ze swojego
naturalnego $rodowiska lub wyprodukowany przy pomocy sposobu technicznego, nawet jesli
poprzednio wystepowal w naturze”.

Zgodnie z art. 5 ust. 1 i 2 tej samej dyrektywy:

»1. Cialo ludzkie, w réznych jego stadiach formowania si¢ i rozwoju, oraz zwyklte odkrycie jednego
z jego elementéw, wlacznie z sekwencja lub czesciowa sekwencja genu, nie mo[ga] stanowié
wynalazkéw posiadajacych zdolnos¢ 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$¢é patentowy, nawet jesli struktura tego elementu jest identyczna ze struktura
elementu naturalnego”.

Artykut 6 dyrektywy 98/44 ma nastepujace brzmienie:

»1. Wynalazki uwaza si¢ za niemajace zdolnosci 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:

[...]

¢) wykorzystywanie embrionéw ludzkich do celéw przemystowych lub handlowych;
[...]".

Prawo Zjednoczonego Krolestwa

Punkt 3 lit. d) zalacznika A2 do UK Patents Act 1977 (ustawy Zjednoczonego Krélestwa o patentach
z 1977 r.), ktéry to przepis transponuje art. 6 ust. 2 lit. c) dyrektywy 98/44, stanowi:

»Zdolno$ci patentowej nie maja:

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

Postepowanie gldwne i pytanie prejudycjalne
Z postanowienia odsylajacego wynika, ze ISCO zlozylo dwa wnioski o rejestracje patentéw krajowych

(zwanych dalej ,wnioskami o rejestracje”) do United Kingdom Intellectual Property Office (urzedu
wlasnosci intelektualnej Zjednoczonego Kroélestwa).
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Wspomniane wnioski o rejestracje byly nastepujace:

— wniosek GB0621068.6, zatytulowany ,Partenogenetyczna aktywacja oocytéw w procesie uzyskiwania
ludzkich zarodkowych komoérek macierzystych”, dotyczy metod otrzymywania linii pluripotentnych
ludzkich komoérek macierzystych z aktywowanych partenogenetycznie oocytéw i linii komoérek
macierzystych uzyskiwanych zgodnie ze wskazanymi metodami; oraz

— wniosek GB0621069.4, zatytulowany ,Uzyskiwanie sztucznej rogéwki z komdrek macierzystych
siatkéwki”, dotyczy metod uzyskiwania sztucznej rogéwki lub tworzacych ja tkanek
z wykorzystaniem izolacji pluripotentnych komoérek macierzystych z partenogenetycznie
aktywowanych oocytéw; wniosek obejmuje takze zastrzezenia dotyczace postepowania
produkcyjnego w przypadku sztucznej rogéwki lub tworzacych ja tkanek wytwarzanych tymi
metodami.

Decyzja z dnia 16 sierpnia 2012 r. Hearing Officer, pracownik United Kingdom Intellectual Property
Office, dzialajac w imieniu Comptrollera, odméwit rejestracji obu wnioskéw.

W powyzszym wzgledzie Hearing Officer uznal, ze wynalazki opisane we wnioskach o rejestracje
dotycza niezaptodnionych ludzkich komérek jajowych, ktore zostaly pobudzone do podziatu i dalszego
rozwoju w drodze partenogenezy, oraz ze ,moga one zapoczatkowac proces rozwoju jednostki ludzkiej
tak jak embrion powstaly w wyniku zaptodnienia komorki jajowej” w rozumieniu pkt 36 wyroku
Briistle (C-34/10, EU:C:2011:669).

Zdaniem Hearing Officer wskazane powyzej wynalazki stanowia zatem ,wykorzystywanie embrionéw
ludzkich do celéw przemyslowych lub handlowych” w rozumieniu pkt 3 lit. d) zalacznika A2 do
Patents Act 1977 transponujacego art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 98/44 i sa tym samym pozbawione
zdolnosci patentowej.

ISCO odwotalo sie od wspomnianej powyzej decyzji Hearing Officer do High Court of Justice (England
& Wales), Chancery Division (Patents Court).

W ramach swojego odwolania ISCO podnioslo, ze w wyroku Briistle (EU:C:2011:669) Trybunat
zamierzal wylaczy¢ zdolno$¢ patentowa tylko w stosunku do organizméw mogacych zapoczatkowad
proces rozwoju prowadzacy do powstania jednostki ludzkiej. Tymczasem organizmy takie jak te
bedace przedmiotem wnioskéw o rejestracje nie moga podlega¢ takiemu procesowi rozwoju. Wobec
tego powinny one moéc by¢ przedmiotem patentu na podstawie dyrektywy 98/44.

Ze swej strony Comptroller podkresla, ze istotng kwestia jest to, co Trybunal w wyroku Briistle
(EU:C:2011:669) rozumial przez ,organizm mogacy zapoczatkowaé proces rozwoju jednostki ludzkiej
tak jak embrion powstaly w wyniku zaplodnienia komdrki jajowej”. Comptroller twierdzi, ze ramy
naukowe i techniczne partenogenezy mogly zosta¢ niedokladnie przedstawione w uwagach na piSmie
przedlozonych Trybunatowi w tej sprawie.

Sad odsylajacy wyjasnia, ze partenogeneza polega na aktywacji oocytu bez obecnosci plemnikéw za
pomoca szeregu technik chemicznych i elektrycznych. Taki oocyt, zwany ,partenoty”, jest w stanie
dzieli¢ si¢ i rozwija¢. Niemniej zgodnie z aktualnym stanem wiedzy partenoty ssakéw nigdy nie sa
zdolne do zakornczenia rozwoju zarodkowego, poniewaz w przeciwienistwie do zaptodnionej komorki
jajowej nie zawieraja one ojcowskiego DNA, ktére jest niezbedne do wyksztalcenia sie tkanek
pozazarodkowych. W odniesieniu do partenot ludzkich wykazano, iz moga one rozwina¢ si¢ wylacznie
do stadium blastocysty w ciagu okoto pieciu dni.

Sad odsylajacy uscisla, ze przed Hearing Officer ISCO zmienilo swoje wnioski o rejestracje, aby

wykluczy¢ ewentualno$¢ wykorzystania wszelkich metod majacych na celu przezwyciezenie, za pomoca
dodatkowych manipulacji genetycznych, niemoznosci rozwiniecia sie partenoty w jednostke ludzka.
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W opinii sadu odsylajacego pozbawienie partenot zdolno$ci patentowej wcale nie zapewnia réwnowagi
miedzy z jednej strony badaniami w dziedzinie biotechnologii, do ktérych nalezy zacheca¢ za pomoca
prawa patentowego, a z drugiej strony przestrzeganiem zasad podstawowych gwarantujacych godnos¢
i integralno$¢ czlowieka, czyli celami okre§lonymi w szczegdélno$ci w motywach 2 i 16 dyrektywy
98/44.

W takich okoliczno$ciach High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court)
postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwrdci¢ si¢ do Trybunalu z nastepujacym pytaniem
prejudycjalnym:

»,Czy niezaplodnione ludzkie komorki jajowe, ktérych podzial i dalszy rozwdj zostaly pobudzone
w drodze partenogenezy i ktére w przeciwienstwie do zaplodnionych komérek 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{...]?".

W przedmiocie pytania prejudycjalnego

W swoim pytaniu sad odsylajacy zastanawia sie zasadniczo, czy art. 6 ust. 2 lit. c) dyrektywy 98/44
powinien by¢ interpretowany w ten sposéb, ze niezaplodniona ludzka komérka jajowa, ktéra w drodze
partenogenezy zostala pobudzona do podzialu i rozwoju do pewnego stadium, stanowi ,embrion
ludzki” w rozumieniu tego przepisu.

Tytulem wstepu nalezy przypomnieé, ze celem dyrektywy 98/44 nie jest regulacja wykorzystywania
embrionéw ludzkich w ramach badan naukowych oraz ze regulowana przez nig materia ogranicza sie
do zdolnosci patentowej wynalazkéw biotechnologicznych (zob. wyrok Briistle, EU:C:2011:669,
pkt 40).

Ponadto ,,embrion ludzki” w rozumieniu art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy, o ktérej mowa, nalezy uznaé za
autonomiczne pojecie prawa Unii, ktére podlega jednolitej wykladni na jej obszarze (zob. wyrok
Briistle, EU:C:2011:669, pkt 26).

W odniesieniu do wspomnianej powyzej wykladni Trybunal zauwazyt w pkt 34 wyroku Briistle
(EU:C:2011:669), ze — jak wynika z kontekstu i celu dyrektywy 98/44 — prawodawca Unii zamierzal
wykluczy¢ jakakolwiek mozliwo$¢ udzielenia patentu w sytuacji, w ktdrej szacunek nalezny godnosci
ludzkiej moéglby zosta¢ naruszony, oraz ze wynika z tego, iz pojecie ,embrionu ludzkiego”
w rozumieniu art. 6 ust. 2 lit. ¢) powyzszej dyrektywy nalezy rozumie¢ szeroko.

W pkt 35 omawianego wyroku Trybunal zwrécit uwage, ze za ,embrion ludzki” w rozumieniu i dla
celéow stosowania art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 98/44 nalezy zatem uwaza¢ kazda ludzka komorke
jajowa, poczawszy od momentu jej zaplodnienia, poniewaz zaplodnienie to moze rozpoczaé proces
rozwoju jednostki ludzkie;j.

Trybunal usciélit w pkt 36 wyroku, o ktérym mowa, ze w taki sam sposéb zakwalifikowa¢ nalezy
rowniez niezaplodnione ludzkie komérki jajowe, w ktére wszczepiono jadro komérkowe pochodzace
z dojrzalej komorki ludzkiej, oraz niezaptodnione ludzkie komérki jajowe pobudzone do podzialu
i dalszego rozwoju w drodze partenogenezy. Trybunal dodal, ze nawet jesli organizmy te nie zostaly
zaplodnione w S$cistym znaczeniu tego stowa, to jak wynika z uwag na pisSmie przedlozonych
Trybunalowi w sprawie zakonczonej wydaniem wyroku Briistle (EU:C:2011:669), moga one, na skutek
techniki uzytej do ich pozyskania, zapoczatkowaé proces rozwoju jednostki ludzkiej tak jak embrion
powstaly w wyniku zaplodnienia komérki jajowej.
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Z wyroku Bristle (EU:C:2011:669) wynika zatem, ze niezaplodniona ludzka komoérke jajowa nalezy
uznac za ,embrion ludzki” w rozumieniu art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 98/44, o ile organizm ten moze
»zapoczatkowac proces rozwoju jednostki ludzkiej”.

Jak zauwazy! zasadniczo rzecznik generalny w pkt 73 opinii przedstawionej w niniejszej sprawie,
wskazane powyzej wyrazenie nalezy rozumie¢ w ten sposéb, ze aby niezaptodniona ludzka komoérka
jajowa mogla zosta¢ uznana za ,embrion ludzki”, musi ona koniecznie mie¢ wrodzona zdolnos¢
rozwiniecia sie w jednostke ludzka.

W konsekwencji, w sytuacji gdy niezaplodniona ludzka komdrka jajowa nie spelnia wymienionej
powyzej przestanki, sama okolicznos$¢, iz organizm ten rozpoczyna proces rozwoju, nie jest
wystarczajaca do uznania go za ,embrion ludzki” w rozumieniu i do celéw stosowania dyrektywy
98/44.

Natomiast w sytuacji gdy taka komoérka jajowa ma wrodzona zdolno$é rozwiniecia sie w jednostke
ludzka, powinna ona w $wietle art. 6 ust. 2 lit. ¢) omawianej dyrektywy by¢ traktowana we wszystkich
stadiach swojego rozwoju w taki sam sposéb jak zaplodniona ludzka komérka jajowa.

W sprawie zakonczonej wydaniem wyroku Briistle (EU:C:2011:669) z przedtozonych Trybunalowi uwag
na pi$mie wynikalo, iz niezaptodniona ludzka komérka jajowa, ktéra zostala pobudzona do podzialu
i rozwoju w drodze partenogenezy, ma zdolno$¢ rozwiniecia si¢ w jednostke ludzka.

Z tego wlasnie powodu na podstawie wspomnianych uwag Trybunal uznal w tamtym wyroku, iz aby
zdefiniowa¢ pojecie ,embrionu ludzkiego” w rozumieniu art. 6 ust. 2 lit. c¢) dyrektywy 98/44,
niezaptodniong ludzka komdrke jajowa, ktéra zostala pobudzona do podzialu i rozwoju w drodze
partenogenezy, nalezy traktowa¢ tak samo jak zaplodniona komdrke jajowa i tym samym
zakwalifikowac ja jako ,embrion”.

Tymczasem w niniejszej sprawie sad odsylajacy — jak wynika z pkt 17 niniejszego wyroku — podkreslit
zasadniczo, ze zgodnie z dostepnym mu aktualnym stanem wiedzy partenota ludzka, na skutek techniki
uzytej do jej pozyskania, nie moze jako taka zapoczatkowac procesu rozwoju prowadzacego do
powstania jednostki ludzkiej. Z ocena ta zgadzaja sie¢ wszyscy zainteresowani, ktérzy przedlozyli uwagi
na pi$mie Trybunatowi.

Ponadto — jak wskazano w pkt 18 niniejszego wyroku — w sprawie w postepowaniu gléwnym ISCO
zmienito swoje wnioski o rejestracje, aby wykluczy¢ ewentualno$¢ zastosowania dodatkowych
manipulacji genetycznych.

W takich okoliczno$ciach sprawa w postepowaniu gtéwnym dotyczy tylko kwalifikacji w Swietle art. 6
ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 98/44 partenoty ludzkiej jako takiej, a nie partenoty, ktéra bylaby przedmiotem
dodatkowych manipulacji z zakresu inzynierii genetycznej.

Do sadu odsylajacego nalezy ustalenie, czy w $wietle wiedzy, ktéra zostala wystarczajaco zbadana
i potwierdzona w miedzynarodowej nauce medycyny (zob. analogicznie wyrok Smits i Peerbooms,
C-157/99, EU:C:2001:404, pkt 94), partenoty ludzkie takie jak te bedace przedmiotem wnioskow
o rejestracje w sprawie w postepowaniu gléwnym maja wrodzona zdolno$¢ rozwiniecia sie
w jednostke ludzka.

W wypadku gdyby sad odsylajacy stwierdzil, ze partenoty, o ktérych mowa, nie maja takiej zdolnosci,

powinien on wyciggna¢ wniosek, ze nie stanowia one ,embrionéw ludzkich” w rozumieniu art. 6 ust. 2
lit. ¢) dyrektywy 98/44.
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W $wietle powyzszych rozwazan na zadane pytanie nalezy udzieli¢ odpowiedzi, iz art. 6 ust. 2 lit. ¢)
dyrektywy 98/44 powinien by¢ interpretowany w ten sposdéb, ze niezaplodniona ludzka komorka
jajowa, ktéra w drodze partenogenezy zostala pobudzona do podzialu i rozwoju, nie stanowi
»embrionu ludzkiego” w rozumieniu tego przepisu, jezeli w $wietle aktualnej wiedzy naukowej nie ma
ona jako taka wrodzonej zdolnosci rozwiniecia si¢ w jednostke ludzka, czego ustalenie nalezy do sadu
odsylajacego.

W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunatowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gtéwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (wielka izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 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 powinien by¢
interpretowany w ten sposéb, ze niezaplodniona ludzka komédrka jajowa, ktéra w drodze
partenogenezy zostala pobudzona do podzialu i rozwoju, nie stanowi ,embrionu ludzkiego”
w rozumieniu tego przepisu, jezeli w $wietle aktualnej wiedzy naukowej nie ma ona jako taka
wrodzonej zdolnosci rozwiniecia si¢ w jednostke ludzka, czego ustalenie nalezy do sadu
odsylajacego.

Podpisy

8 ECLLEU:C:2014:2451
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