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W Repertoriul jurisprudentei

CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL
CRUZ VILLALON
prezentate la 17 iulie 2014

Cauza C-364/13

International Stem Cell Corporation
impotriva
Comptroller General of Patents, Designs and Trade Mark

[cerere de decizie preliminard formulata de High Court of Justice of England and Wales, Chancery
Division (Patents Court) (Regatul Unit)]

»Directiva 98/44/CE — Protectia juridica a inventiilor biotehnologice — Brevetabilitate —
Celule stem — Stimularea prin partenogeneza a ovulelor umane nefecundate pentru a crea celule
stem — Partenote — Lista cu inventii excluse de la brevetare — Caracterul neexhaustiv al listei —

Excluderea «utilizarilor embrionilor umani in scopuri industriale sau comerciale» — Notiunea
«embrion uman» — «De naturd sa declanseze procesul de dezvoltare a unei fiinte umane»”

1. Prezenta procedurd oferda Curtii oportunitatea de a analiza din nou sensul notiunii ,embrioni umani”
de la articolul 6 alineatul (2) litera (c) din Directiva 98/44/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 6 iulie 1998 privind protectia juridicd a inventiilor biotehnologice (denumita in continuare
»directiva”)?.

2. Astfel, intrebarea pe care High Court of Justice, Chancery Division (Patents Court) a adresat-o
Curtii in prezenta cauzid este, cu exceptia unei diferente, identici cu una dintre intrebérile la care
Curtea a raspuns in urma cu trei ani prin Hotdrarea Briistle’, ca urmare a unei cereri de decizie
preliminara formulatd de Bundesgerichtshof.

3. In cauza Briistle, Bundesgerichtshof a intrebat Curtea, printre altele, daci ,ovulele umane
nefecundate care au fost stimulate sa se dividd si sé se dezvolte prin partenogenezd” fac parte din sfera
notiunii ,embrioni umani” in sensul articolului 6 alineatul (2) litera (c) din directiva. Raspunsul Curtii
la aceasta intrebare a fost afirmativ. Avand dificultiti legate de acest raspuns, singura intrebare a
instantei de trimitere in prezenta cauza priveste aspectul daca Hotararea Briistle se aplica in raport cu
acele ovule umane nefecundate activate prin partenogeneza chiar si din perspectiva precizarii
urmadtoare: ,care, spre deosebire de ovulele fecundate, contin numai celule pluripotente si nu sunt
apte sd devina fiinte umane”.

1 — Limba originald: engleza.
2 — JO 1998, L 213, p. 13, Editie speciald, 13/vol. 23, p. 268.
3 — Hotarérea Briistle, C-34/10, EU:C:2011:669.
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4. In opinia instantei de trimitere, dat fiind rationamentul Curtii in Hotirarea Briistle, si anume cel de
la punctul 36 din aceasta®, nu este posibil si se stabileasca cu certitudinea necesard dacs, in situatia in
care s-ar confrunta cu precizarea efectuatd in intrebarea preliminard din cauza de fati, Curtea ar da
acelasi raspuns.

5. O analiza amanuntita a logicii care a stat la baza raspunsului Curtii in Hotérarea Briistle ne va
determina sd propunem un raspuns ,excluziv’ la intrebarea adresatd acesteia, si anume in sensul
excluderii ovulelor umane nefecundate stimulate sa se divida si sa se dezvolte prin partenogeneza din
sfera notiunii ,embrioni umani”, in lumina precizarilor suplimentare facute de instanta de trimitere.

I — Cadrul juridic

A — Dreptul international

6. Articolul 27 alineatele (1) si (2) din Acordul TRIPS, care reprezintd anexa 1 C la Acordul de
instituire a Organizatiei Mondiale a Comertului, semnat la Marrakech la 15 aprilie 1994 si aprobat
prin Decizia 94/800/CE a Consiliului din 22 decembrie 1994°, prevede:

»(1) Sub rezerva prevederilor alineatelor (2) si (3), un brevet poate fi obtinut pentru orice inventie, de
produs sau de procedeu, in toate domeniile tehnologice, cu conditia ca aceasta si fie noud, sa implice o
activitate inventiva si sa fie susceptibila de aplicare industriala. Sub rezerva prevederilor articolului 65
alineatul (4), a articolului 70 alineatul (8) si a alineatului (3) din prezentul articol, pot fi obtinute
brevete si este posibil de a exercita drepturi asupra brevetului fard discriminare in ceea ce priveste
locul de origine al inventiei, domeniul tehnologic si faptul cd produsele sunt importate sau sunt de
origine nationala.

(2) Membrii pot exclude de la brevetare inventiile a ciror exploatare comerciald pe teritoriul lor
trebuie sa fie impiedicatd pentru a proteja ordinea publici sau moralitatea, sandtatea si viata
persoanelor si animalelor sau prezervarea vegetalelor sau pentru a evita aducerea de atingeri grave
mediului inconjurétor, cu conditia ca aceastd excludere si nu depinda numai de faptul ca exploatarea
este interzisd prin legislatia lor.”®

7. Articolul 52 alineatul (1) din Conventia privind eliberarea brevetelor europene (Conventia Brevetului
European, denumitd in continuare ,CBE”) din 5 octombrie 19737, la care sunt parte doar statele
membre, iar nu Uniunea Europeana in sine, dispune:

»Brevetele europene sunt eliberate pentru inventiile noi care implicd o activitate inventiva si sunt
susceptibile de aplicare industriald.”

4 — ,Trebuie de asemenea sa se recunoascd aceastd calificare in cazul [...] ovulului uman nefecundat stimulat sa se divida si sa se dezvolte prin
partenogenezi. Chiar daca aceste organisme nu au facut propriu-zis obiectul unei fecundari, astfel cum reiese din observatiile scrise depuse la
Curte, ca urmare a tehnicii utilizate pentru obtinerea lor, acestea sunt de naturd si declanseze procesul de dezvoltare a unei fiinte umane
precum embrionul creat prin fecundarea unui ovul.” (sublinierea noastri)

5 — Decizia Consiliului din 22 decembrie 1994 privind incheierea, in numele Comunitatii Europene, referitor la domeniile de competenta sa, a
acordurilor obtinute in cadrul negocierilor comerciale multilaterale din Runda Uruguay (1986-1994) (JO 1994, L 336, p. 1, Editie speciald,
11/vol. 10, p. 3).

6 — Am eliminat notele de subsol din interiorul textului.

7 — Astfel cum a fost modificata.
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8. Articolul 53 litera (a) din CBE prevede:
»Brevetele europene nu se elibereazd pentru:

(a) inventiile a caror exploatare comerciala ar fi contrara ordinii publice sau bunelor moravuri, cu
conditia ca o astfel de exploatare sa nu fie consideratd interzisd doar din cauza faptului ca este
interzisa de legi sau de regulamente in vigoare in unele sau in toate statele contractante.”

9. Prin regulamentele de punere in aplicare a CBE, aceasta a fost armonizatd cu directiva®. Norma 28
litera (c) din regulamentele de punere in aplicare a CBE prevede:

»Potrivit articolului 53 litera (a), brevetele europene nu se acorda pentru inventiile biotehnologice care
privesc, in special, urmétoarele:

(c) utilizarile embrionilor umani in scopuri industriale sau comerciale;”

B — Dreptul Uniunii Europene
10. Considerentele (5), (16), (20), (21), (36)-(39) si (42) ale directivei au urmétorul continut:

»(5) [...] existda disparititi in ceea ce priveste protectia juridici a inventiilor din domeniul
biotehnologiei conferita prin legislatiile si practicile diferitelor state membre; [...] aceste
disparititi ar putea crea bariere comerciale si, implicit, piedici in functionarea corespunzatoare a
pietei interne;

[...]

(16) [...] legislatia privind brevetele de inventii trebuie aplicata in asa fel incét si se respecte principiile
fundamentale de garantare a demnitatii si integritatii persoanei; [...] este important sa se reafirme
principiul potrivit caruia corpul uman, in oricare stadiu al formarii sau dezvoltarii sale, celulele
embrionare, precum si simpla descoperire a unuia dintre elementele sale sau a unuia dintre
produsele sale, inclusiv secventa sau secventa partiald a unei gene umane, nu pot fi brevetate;
intrucat aceste principii sunt in conformitate cu criteriile de brevetabilitate prevazute de legislatia
privind brevetele de inventie, conform careia o simpld descoperire nu poate face obiectul unui
brevet;

(20) [...] trebuie, asadar, clarificat faptul ci o inventie bazati pe un element izolat din corpul uman sau
produs intr-un alt mod prin intermediul unui procedeu tehnic care poate fi aplicat la scara
industriald nu este exclusd din categoria celor brevetabile, chiar si atunci cand structura acelui
element este identica cu aceea a unui element natural, cu conditia ca drepturile conferite de
brevet sd nu se extinda asupra corpului uman si a elementelor acestuia in mediul lor natural;

(21) [...] un astfel de element izolat din corpul uman sau produs intr-un alt mod nu este exclus din
categoria celor brevetabile pentru cé este, de exemplu, rezultatul unor procedee tehnice utilizate
pentru identificarea, purificarea si clasificarea sa si pentru reproducerea sa in afara corpului
uman, tehnici pe care numai fiintele umane sunt capabile sa le puna in practica si pe care natura
nu este capabila sa le realizeze singurs;

8 — Mellulis, K.-J., ,Article 53” in: Ehlers, J., si Kinkeldey, U. (eds), Benkard — Europdisches Patentiibereinkommen, Beck, Miinchen, editia a doua,
2012, punctul 39.
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(36) [...] Acordul [TRIPS] asigura membrilor Organizatiei Mondiale a Comertului posibilitatea de a
exclude inventii din categoria celor brevetabile pentru a preveni, pe teritoriul lor, exploatarea
comerciald a acestora atunci cand aceastd excludere este consideratd necesard pentru protectia
ordinii publice sau a moralei, inclusiv pentru protectia vietii sau sinatitii umane, animale sau
vegetale sau pentru evitarea prejudicierii grave a mediului, cu conditia ca aceste excluderi sa nu
fie efectuate doar pentru ca exploatarea este interzisa de legislatia lor;

(37) [...] prezenta directiva trebuie sd insiste asupra principiului conform caruia inventiile a caror
exploatare comerciald este contrard ordinii publice si bunelor moravuri sunt excluse de la
brevetare;

(38) [...] partea dispozitiva a prezentei directive trebuie si includd si o listd ilustrativd cu inventiile
excluse din categoria celor brevetabile, astfel incat sa furnizeze instantelor nationale si oficiilor de
brevetare un ghid general pentru interpretarea referirilor la ordine publicd si bune moravuri; [...]
aceasta lista nu poate fi, in mod evident, exhaustivé; [...] procedeele a céror aplicare constituie o
ofensd adusd demnitatii umane, cum ar fi procedeele de producere a unor fiinte hibride din
celule embrionare sau din celule atotputernice [a se citi «totipotente»] de oameni si animale,
sunt evident excluse din cadrul celor brevetabile;

(39) [...] ordinea publicd si moralitatea corespund, in esentd, principiilor etice sau morale recunoscute
in statele membre, iar respectul pentru acestea este deosebit de important in domeniul
biotehnologiei, avand in vedere amploarea potentiala a inventiilor in acest domeniu si relatia lor
inerentd cu materia vie; [...] aceste principii etice sau morale se adauga examindrilor juridice
standard prevazute de legislatia privind brevetele de inventie, indiferent de domeniul tehnic al
inventiei;

(42) [...] mai mult, utilizérile embrionilor umani in scopuri industriale sau comerciale trebuie, de
asemenea, excluse de la brevetare; [...], in orice caz, o atare excludere nu afecteaza inventiile in
scopuri terapeutice sau de diagnosticare care se aplica embrionului uman si sunt utile acestuia;”

11. Articolul 5 alineatele (1) si (2) din directivd prevede:

»(1) Corpul uman, in diversele sale stadii de formare si dezvoltare si simpla descoperire a unuia dintre

elementele sale, inclusiv secventa sau secventa partiald a unei gene, nu pot constitui inventii

brevetabile.

(2) Un element izolat din corpul uman sau produs intr-un alt mod prin intermediul unui procedeu

tehnic, inclusiv secventa sau secventa partiala a unei gene, poate constitui o inventie brevetabild, chiar

dacd structura acelui element este identicd cu aceea a unui element natural.”

12. Articolul 6 din directiva prevede:

»(1) Inventiile trebuie considerate nebrevetabile in cazul in care exploatarea lor comerciala ar

contraveni ordinii publice sau bunelor moravuri; cu toate acestea, exploatarea neputand fi considerata

contrara celor de mai sus doar pentru simplul fapt cd este interzisd printr-o dispozitie legald sau de
reglementare.

(2) In temeiul alineatului (1), nu sunt considerate brevetabile:

(a) procedeele de clonare a fiintelor umane;

(b) procedeele de modificare a identitatii genetice a fiintelor umane;

(c) utilizarea embrionilor umani in scopuri industriale sau comerciale;
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(d) procedeele de modificare a identitétii genetice a animalelor, care le pot produce suferinta fiara un
beneficiu medical substantial pentru om sau animale, precum si animalele rezultate din astfel de
procedee.”

C — Dreptul national

13. Punctul 3 litera (d) din anexa A2 la Legea brevetelor din 1977 (Patents Act 1977), care transpune
articolul 6 alineatul (2) litera (c) din directiva, are urmatorul continut:

»Urmatoarele inventii nu sunt brevetabile |...]

(d) utilizarile embrionilor umani in scopuri industriale sau comerciale.”

II — Situatia de fapt si procedura principala

14. International Stem Cell Corporation (denumitd in continuare ,ISC”)” a introdus doua cereri de
brevete nationale la United Kingdom Intellectual Property Office (Oficiul pentru proprietate
intelectuald din Regatul Unit): cererea GB0621068.6, intitulatd , Activarea partenogenetica a ovocitelor
in vederea producerii de celule stem embrionare umane”, referitoare la metode de producere de linii
celulare stem umane pluripotente din ovocite activate partenogenetic si la linii celulare stem produse
in conformitate cu metodele vizate, precum si cererea GB0621069.4, intitulata ,Cornee sintetica
obtinuta din celule stem retinale”, referitoare la metode de producere de cornee sintetica sau de tesut
cornean care implicd izolarea celulelor stem pluripotente din ovocite activate partenogenetic, precum
si la corneea sinteticd sau tesutul cornean produs prin aceste metode.

15. In cursul procedurii de examinare a cererilor de brevet, ISC s-a confruntat cu obiectia ci cererile
sale nu puteau fi admise intrucat inventiile care fac obiectul lor constituie utilizari ale embrionilor
umani care nu sunt brevetabile potrivit criteriului stabilit de Curte in Hotéararea Briistle. ISC a
sustinut ca solutia din Hotéréarea Briistle nu ar trebui sa se aplice, intrucat inventiile in cauza privesc
ovocite activate partenogenetic care nu sunt ,de natura si declanseze procesul de dezvoltare a unei
fiinte umane precum embrionul creat prin fecundarea unui ovul”, din cauza fenomenului de
amprentare genomica. Confruntatd cu cercetdrile care sugereaza posibilitatea depasirii barierelor
amprentarii genomice la soareci, care are ca rezultat nasterea de soareci vii partenogenetici, ISC a
sustinut cd ele nu se referd doar la partenogenezd, ci presupun si manipuldri genetice de amploare.
ISC si-a modificat cererile pentru a exclude orice metodd de manipulare de acest gen (de exemplu,
introducand cuvéantul ,pluripotentd” dupd expresia ,linie celulard stem umana” si facand referire la
lipsa amprentérii paterne).

16. Intr-o decizie din 16 august 2012, Hearing Officer of the UK Intellectual Property Office, actionand
in numele Comptroller, a statuat ca inventiile descrise in cererile de brevet privesc utilizari ale
embrionilor umani astfel cum sunt definiti de Curte in Hotararea Briistle, si anume organisme ,de
naturd sa declanseze procesul de dezvoltare a unei fiinte umane”, si ca ar trebui sa fie in consecinta
excluse din categoria inventiilor brevetabile potrivit punctului 3 litera (d) din anexa A2 la Legea
brevetelor din 1977 care transpune articolul 6 alineatul (2) litera (c) din Directiva 98/44. In
consecintd, el a respins cererile.

17. ISC a formulat o actiune impotriva deciziei respective la instanta de trimitere.

9 — Brevetele au fost initial depuse in numele unei alte societati, dar au fost atribuite ISC.

ECLLEU:C:2014:2104 5



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL CRUZ VILLALON — CAUZA C-364/13
INTERNATIONAL STEM CELL

18. ISC a sustinut cd criteriul retinut de Curte in Hotérarea Briistle este destinat sia excluda de la
brevetare doar organismele de natura sa declanseze procesul de dezvoltare care conduce la o fiintd
umand, dupa cum rezultd din formularea criteriului definit de Curte, din modul in care aceasta
trateaza ovulele fecundate si ovulele nefecundate supuse unui transfer de nuclee ale celulelor somatice
si din hotédrarea definitivd pronuntatd de Bundesgerichtshof consecutiv Hotérarii Briistle a Curtii.
Astfel, in opinia ISC, ovocitele activate partenogenetic nu ar trebui sa fie excluse de la brevetare decat
in masura in care ele sunt de natura sia dea nastere unor celule totipotente.

19. Comptroller General a considerat ca decizia Curtii in cauza Briistle nu este clara in ceea ce priveste
aspectul daca termenul ,embrion uman” vizeazd organismele care sunt de natura sa declanseze
procesul de dezvoltare a unei fiinte umane, indiferent dacd acest proces se poate finaliza. Potrivit
Comptroller General, este la fel de neclar daca Curtea s-a intemeiat pe argumente care reflectd o
intelegere inexacta a contextului tehnic in stadiul sau actual de dezvoltare.

20. Instanta de trimitere considerd cd, daca ovocitele activate partenogenetic, aflate in discutie, nu sunt
de natura sa evolueze intr-o fiinta uman4, ele nu ar trebui considerate embrioni umani. Desi celulele
totipotente trebuie sa fie excluse de la brevetare, acest lucru nu este valabil pentru celulele
pluripotente. In opinia instantei de trimitere, o interpretare diferiti nu ar asigura echilibrul
corespunzator intre incurajarea cercetdrilor biotehnologice prin intermediul dreptului brevetelor si
respectarea demnitatii si integritatii persoanei, pe care directiva a fost destinata sa il asigure.

III — Intrebarea preliminara si procedura in fata Curtii

21. Avand in vedere aceste considerente, prin decizia din 17 aprilie 2013 instanta de trimitere a
suspendat judecarea cauzei si a adresat Curtii urmatoarea intrebare:

»Ovulele umane nefecundate stimulate sd se divida si s se dezvolte prin partenogeneza, care, spre
deosebire de ovulele fecundate, contin numai celule pluripotente si nu sunt apte sa devina fiinte
umane, intrd sub incidenta expresiei «embrioni umani» utilizata la articolul 6 alineatul (2) litera (c)
din Directiva 98/44 privind protectia juridica a inventiilor biotehnologice?”

22. ISC, Franta, Polonia, Portugalia, Suedia, Regatul Unit si Comisia au depus observatii scrise.

23. La 29 aprilie 2014, Curtea a organizat o sedinta in cadrul céreia ISC, Regatul Unit, Franta, Suedia si
Comisia au prezentat observatii.

IV — Apreciere

A — Observatii preliminare

24. Tnainte de a rispunde la intrebarea adresati de High Court si de a arita de ce propunem, din
perspectiva Hotararii Briistle a Curtii si a precizérilor facute de instanta de trimitere, sa fie excluse
ovulele umane nefecundate stimulate sa se divida si sé se dezvolte prin partenogenezi din sfera notiunii
yembrioni umani” in sensul articolului 6 alineatul (2) litera (c) din directivd, vom prezenta céteva
observatii preliminare privind, in primul rdnd, contextul stiintific al inventiei aflate in discutie in
prezenta cauzd, in al doilea rind, caracterul neexhaustiv al listei de la articolul 6 alineatul (2) din
directiva si, in al treilea rand, articolul 5 din directiva.
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1. Contextul stiintific, astfel cum este descris de instanta de trimitere si de parti

25. Cauza de fata se refera la ovule umane nefecundate stimulate sa se divida si sd se dezvolte prin
partenogeneza — organisme pe care le vom denumi in continuare ,partenote”, pentru mai multa
simplitate . Pentru a decide dacd partenotele constituie embrioni umani, este necesard o scurtd
explicatie stiintifica, pe care o vom realiza pe baza informatiilor furnizate de instanta de trimitere si de
participantii la procedura. In precizarile instantei de trimitere s-a mentionat deja faptul ci aceste
informatii nu sunt identice cu cele furnizate in cauza Briistle, fapt care nu reprezinta cea mai putin
importanta particularitate a prezentei cauze. In concluziile prezentate in cauza Briistle, avocatul
general Bot a subliniat in mod corect dificultétile legate de indicarea dreptului aplicabil cu un minim
grad de durabilitate in cazul chestiunilor aflate in directa dependentd de stadiul cunoasterii stiintifice
intr-un domeniu aflat in dezvoltare rapida".

26. Evolutia unei fiinte umane incepe cu fecundarea ovulului. Prin diviziune celulara, ovulul fecundat
evolueaza in ceea ce se numeste ,moruld”, o structuri alcituitd din 8-16 celule. In aproximativ cinci
zile dupa fertilizare, organismul se transforma intr-un asa-numit ,blastocist” %, o structura care consta
intr-o masd celulara internd care formeaza ulterior toate tesuturile embrionare, inconjurata de un strat
extern de celule, care va forma tesuturile extraembrionare, precum placenta.

27. Celulele stem embrionare umane derivda din embrionii umani in aceste etape precoce de dezvoltare.
In general, oamenii de stiinta fac distinctie intre celulele ,totipotente”, adica cele care sunt de natur si
evolueze in orice tip de celule umane, inclusiv in tesuturi extraembrionare si intr-o fiintd umana
completd, si celulele ,pluripotente”, care pot evolua in toate celulele care compun organismul, dar nu
si in tesut extraembrionar, iar astfel nu pot evolua intr-o fiintd umana®. Celulele produse chiar in
primele diviziuni ale unui ovul fecundat sunt totipotente. Celulele masei celulare interne a unui
blastocist sunt pluripotente.

28. Capacitatea celulelor stem embrionare umane de a forma diferite tesuturi a dat sperante legate de
gasirea unor terapii pentru numeroase boli care pand acum erau incurabile. In consecints, cercetirile
privind aceste celule s-au intensificat in mod exponential de la crearea primei linii celulare stem
umane in 1998. Deloc surprinzator, sunt in joc si interese economice semnificative. Totusi, cercetérile
referitoare la celulele stem embrionare umane derivate din embrioni ridica serioase probleme etice,
care au determinat ciutarea unor surse alternative de asemenea celule .

29. Oamenii de stiinta au descoperit modalititi de a initia procesul de diviziune celulara care este de
reguld asociat cu embrionii fara fertilizarea unui ovul. Una dintre metodele respective este activarea
partenogenetica a unui ovul, aflatd aici in discutie, in cazul cireia ovocitul nefecundat este ,activat”
printr-o varietate de tehnici chimice si electrice. Un astfel de ovocit activat se poate dezvolta pana
ajunge in stadiul de blastocist. Intrucat nu a fost niciodati fecundat, ovocitul contine numai ADN

matern, iar nu si ADN patern. Procesul prin care un ovul evolueaza intr-o fiinta umana fard fecundare

se numeste ,partenogeneza”, iar organismul astfel creat ,partenot” .

10 — Termenul nu numai ci este utilizat in mod curent — dupa cum reiese din introducerea sa in Shorter Oxford English Dictionary —, dar a
facut si obiectul unei definitii legale, si anume la articolul 2 litera d) din Legea federala elvetiand privind cercetarile in domeniul celulelor
stem embrionare (Bundesgesetz tiber die Forschung an embryonalen Stammzellen, AS 2005, 947, cu modificarile ulterioare).

11 — Concluziile avocatului general Bot prezentate in cauza Briistle, C-34/10, EU:C:2011:138, punctele 47 si 48.

12 — A se vedea si Concluziile avocatului general Bot prezentate in cauza Briistle, C-34/10, EU:C:2011:138, nota de subsol 17.

13 — Legiuitorul german a adoptat o definitie legald a acestor termeni. A se vedea articolul 3 alineatele (1) si (4) din Legea privind asigurarea
protectiei embrionilor umani in contextul importarii si utilizérii de celule stem embrionare umane (Stammzellengesetz, Gesetz zur
Sicherstellung des Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen, BGBL. I,
p. 2277, cu modificirile ulterioare). Avocatul general Bot s-a intemeiat cu precddere pe aceastd distinctie in Concluziile sale prezentate in
cauza Briistle (EU:C:2011:138).

14 — Chiar si atunci cand aceste celule nu sunt derivate din embrioni, ele sunt de reguld denumite ,celulele stem embrionare umane”, ceea ce nu
contribuie la claritatea terminologica.

15 — A se vedea si definitia noastrd de mai sus.
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30. Desi unele specii produc partenote care evolueazi pana la capat'®, toti participantii si instanta de
trimitere din prezenta cauzd (spre deosebire de participantii si de instanta de trimitere din cauza
Briistle) sunt de acord cd, in stadiul actual al cunoasterii stiintifice, un fenomen de ,amprentare
genomicd” impiedicd partenotele umane si pe cele ale celorlalte mamifere si se dezvolte complet”.
Amprentare genomicd inseamna ca unele gene sunt exprimate doar prin ADN patern, iar altele doar
prin ADN matern. In cazul oamenilor, unele gene implicate in dezvoltarea tesutului extraembrionar, de
exemplu, nu sunt exprimate decat prin ADN patern. In consecinti, partenotele umane — care poarti
doar ADN matern — nu pot, printre altele, sd dezvolte tesut extraembrionar adecvat. Astfel, celulele
acestor partenote nu sunt niciodata totipotente, intrucat nici chiar in primele cateva diviziuni celulare
nu pot evolua in celule extraembrionare. Totusi, celulele stem pot fi obtinute din structura
asemdndtoare unui blastocist'. ISC considerd ci ele sunt o alternativi bund la celulele stem
embrionare umane obtinute din embrioni.

31. Instanta de trimitere si participantii la procedura sunt de acord ca este posibil ca bariera pe care o
creeazd amprentarea genomica si poata fi depasitd prin manipulare geneticd, chiar daca acest lucru nu
a fost demonstrat pana acum in cazul fiintelor umane. Guvernele portughez si al Regatului Unit au
mentionat in acest sens, de exemplu, ca la soareci ,complementarea tetraploidd” a fost folositd cu
succes pentru a obtine din partenote urmasi viabili care au supravietuit pana la maturitate. In
sedintd, ISC nu a respins aceasta posibilitate, dar a afirmat ca manipularea geneticd necesard pentru
realizarea obiectivului mentionat schimba insasi natura partenotului. Republica Franceza a aritat ca
manipularea respectivd, conform dreptului francez, ar fi ilegald. Instanta de trimitere a precizat faptul
ca cererile de brevet modificate, care fac obiectul procedurilor in cauza, exclud perspectiva unei
asemenea manipulari.

2. Caracterul neexhaustiv al listei de la articolul 6 alineatul (2) din directiva

32. Avand in vedere descrierea de mai sus a unui ,partenot” si inainte de a analiza intrebarea adresata
de High Court, consideram ca este necesar sa analizam sensul si domeniul de aplicare ale listei cu
interdictii de la posibilitatea brevetarii pe care o cuprinde directiva la articolul 6 alineatul (2), printre
care se afld si interdictia care face obiectul prezentei cereri de decizie preliminara.

33. Din modul de formulare a articolului 6 alineatul (2) rezulta in mod clar cd lista cu interdictii nu
este exhaustiva (,nu sunt considerate brevetabile [in special urmatoarele]”’), fapt care este confirmat
in mod neindoielnic de considerentul (38) al directivei (,intrucat aceastd lista nu poate fi, in mod
evident, exhaustiva”). Comisia a subscris la aceastd interpretare in sedinta.

34. Astfel fiind, in principiu, caracterul neexhaustiv al listei limiteaza efectul practic al raspunsului la
intrebarea adresatd in prezenta cauza. Prin urmare, incidenta raspunsului Curtii difera considerabil in
functie de aspectul daca dreptul Uniunii ofera un ,raspuns complet” la intrebarea privind posibilitatea
brevetirii partenotelor sau doar o parte din raspunsul la aceasta intrebare. In opinia noastra, analizarea
intrebarii adresate Curtii avand constiinta acestui fapt are doua avantaje. In primul rand, el ofera Curtii
contextul necesar al intrebarii, permitand o identificare mai clard a mizei sale. In al doilea rand, el
permite Curtii sa ofere instantei de trimitere un raspuns mai exact, care este posibil sa previna
formularea altor cereri.

16 — A se vedea Mittwoch, U., ,Parthenogenesis”, in Journal of Medical Genetics, 1978 (15), p. 165.
17 — Franta a aratat ca nu exista un consens cu privire la motivele exacte ale opririi dezvoltidrii unui partenot in cazul mamiferelor.

18 — Desi unii dintre participanti considera ca aceste celule sunt pluripotente, Franta a aritat ca ele nu pot fi calificate astfel, deoarece efectele
amprentarii genomice nu se limiteaza la tesutul extraembrionar, ci impiedica si organogeneza corespunzatoare.

19 — Chen, Z, si altii, ,Birth of Parthenote Mice Directly from Parthenogenetic Embryonic Stem Cells”, in Stem Cells, 2009 (27), 2136.

20 — Sublinierea noastrd. Cuvintele subliniate corespund in alte versiuni lingvistice urmitorilor termeni: ,unter anderem” (germana),
,hotamment” (franceza), ,met name” (neerlandeza).
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35. Desigur, nu ar fi necesar sa se analizeze aceastd chestiune in cazul in care High Court ar primi din
partea Curtii un raspuns, asa-zis, ,cuprinzator”, care si confirme in totalitate solutia din Hotararea
Briistle, si anume cd directiva interzice brevetarea utilizarilor partenotelor in scopuri industriale sau
comerciale, intrucat ele constituie embrioni umani in sensul directivei. Acesta este motivul pentru
care, in opinia noastrd, aceastd chestiune nu a trebuit sa fie abordata in Hotérarea Briistle.

36. Totusi, in cazul in care Curtea ar adopta propunerea noastra si ar da un raspuns ,excluziv’ in
sensul cd partenotele sunt excluse din sfera notiunii de embrioni umani, iar aceasta este in mod clar
varianta preferatd de instanta de trimitere, devine inevitabila furnizarea unor explicatii suplimentare
privind implicatiile faptului cé lista cu interdictii nu este exclusiva.

37. In opinia noastra, caracterul neexhaustiv al listei de la articolul 6 alineatul (2) din directivd implica
faptul ca excluderea unui partenot din sfera notiunii de embrion uman de la articolul 6 alineatul (2)
litera (c) din directivd nu impiedicd un stat membru sd excludd partenotele de la brevetare in temeiul
articolului 6 alineatul (1) din directivd. Vom incerca sd ne explicam pozitia in aceastd privintd cat mai
concis posibil.

38. Intrebarea adresati apartine in mod neindoielnic domeniului bioeticii. Totusi, aceasti imprejurare
nu o exclude din sfera juridica. Astfel, putem observa in zilele noastre aparitia unui ,drept al
bioeticii”, dupad cum demonstreaza legislatia statelor membre*'. Totusi, in mod clar, directiva nu a fost
destinata sd apartind ,dreptului bioeticii” ca atare, desi contine unele dispozitii in aceastd privinta.
Dimpotrivd, dupd cum indicd denumirea sa si temeiul siu juridic®, directiva priveste doar protectia
juridicd a inventiilor biotehnologice prin brevete, putandu-se presupune ca deliberarea publica din
cursul procesului de elaborare s-a limitat la acest domeniu, fara sa cuprinda toate aspectele relevante
legate de subiectul foarte complex al bioeticii, cum s-ar fi intamplat in caz contrar.

39. Inventiile biotehnologice care fac obiectul directivei si a caror protectie juridicd se realizeaza prin
brevete nu se limiteazd la cele din domeniul biotehnologiei umane. Dimpotriva, acestea cuprind
domeniul biotehnologiei in sensul sdu cel mai larg, incluzind domeniile biotehnologiei referitoare la
animale si la plante. Datd fiind natura delicatd a subiectului, directiva deschide posibilitatea unor
consideratii etice si morale in cadrul notiunilor de ordine publicd si bune moravuri®, posibilitate care
prezinta o importantd deosebita atunci cind este vorba despre biotehnologia referitoare la specia homo
sapiens.

40. Dispozitia centrald in aceastd privintd este, fara indoiald, articolul 6 din directivd. In partea sa
relevantd, articolul 6 alineatul (1) prevede: ,Inventiile trebuie considerate nebrevetabile in cazul in care
exploatarea lor comerciala ar contraveni ordinii publice sau bunelor moravuri”. Articolul 6 alineatul (2)
dispune in continuare c3, ,[i/n temeiul alineatului (1), nu sunt considerate brevetabile: [...]"*

21 — A se vedea in mod expres in Franta Legea privind bioetica (loi n® 2011-814 relative & la bioéthique) din 7 iulie 2011, JORF nr. 157 din 8 iulie
2011, p. 11826), cu modificdrile ulterioare; alte state membre au reglementat aspectele bioeticii prin legi, astfel cum este cazul in Regatul
Unit — Legea privind fecundarea umana si embriologia din 1990 (Human Fertilisation and Embryology Act 1990, 1990 c. 37), cu
modificarile ulterioare —, sau in Tarile de Jos — Legea privind manipularile efectuate asupra celuleor germinale si asupra embrionilor20 iunie
2002 (Emryowet, Wet van 20 juni 2002, houdende regels inzake handelingen met geslachtscellen en embryo’s, Stb. 2002, 338), cu
modificarile ulterioare, sau in Germania — legea deja mentionati. A se vedea Hennette-Vauchez, S., ,1994-2004: Dix ans de droit de la
bioéthique”, in: Hennette-Vauchez, S., (ed.), Bioéthique, biodroit, biopolitique, LGD]J, Paris, 2006, p. 11.

22 — A se vedea Hotérarea Tarile de Jos/Parlamentul European si Consiliul, C-377/98, EU:C:2001:523.

23 — Excluderea bazatd pe motive de ordine publici decurge din articolul 27 alineatul (2) din Acordul TRIPS [considerentele (36) si (37) ale
directivei]. Cu privire la excludere in mod detaliat: Barton, T., Der ,Ordre public” als Grenze der Biopatentierung, Erich Schmidt Verlag,
Berlin, 2004.

24 — Sublinierea noastra. In alte versiuni lingvistice, acesti termini sunt exprimati astfel: ,En virtud de lo dispuesto en el apartado 1” (spaniola),
»Im Sinne von Absatz 1” (germand), ,Au titre du paragraphe 1” (franceza).
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41. In opinia noastra si din perspectiva considerentelor directivei, aceste dou alineate ale articolului 6
trebuie sa fie interpretate impreund. O asemenea abordare este impusd de partea introductivd a
articolului 6 alineatul (2), care caracterizeazd in mod clar alineatul (2) ca fiind complementar
alineatului (1). Astfel, desi articolul 6 alineatul (2) stabileste o lista cu inventii nebrevetabile, face acest
lucru ca sa arate, intr-un mod ilustrativ si pentru a oferi orientari statelor membre, cazuri in care
inventiile aduc atingere ordinii publice sau bunelor moravuri. Dupa cum se aratd in considerentul
(38), aceasta este ,0 lista ilustrativa cu inventiile excluse din categoria celor brevetabile, astfel incat sa
furnizeze instantelor nationale si oficiilor de brevetare un ghid general pentru interpretarea referirilor

la ordinea publici si bunele moravuri”?.

42. Astfel, consideram ca cele doua alineate ale articolului 6 nu vizeaza doua domenii separate, primul
pe cel al ordinii publice si bunelor moravuri, iar cel de al doilea pe cel al dreptului. Dimpotriva,
articolul 6 alineatul (2) exprima in termeni juridici un consens minim obtinut de statele membre la
nivelul intregii Uniuni cu privire la inventiile care nu pot fi considerate brevetabile din considerente
de ordine publicd si bune moravuri. Prin urmare, articolul 6 alineatul (2) este accesoriu articolului 6
alineatul (1).

43. Aceasta inseamna cd, in contextul sarcinii incredintate fiecirui stat membru de a stabili care
inventii nu sunt brevetabile din considerente de ordine publicd si bune moravuri®, directiva stabileste
un nucleu de excludere de la brevetare, un fel de ,zona interzisd” comuna pentru toate statele membre,
ca o ilustrare a inventiilor care trebuie si fie considerate nebrevetabile in orice situatie. In consecints,
dacd partenotele nu sunt incluse in notiunea de embrioni umani in sensul directivei, aceasta nu
inseamnd ca statele membre nu pot interzice brevetarea lor pe baza altor considerente de ordine
publicd si bune moravuri, recunoscand totodatd faptul ca partenotele nu sunt incluse in sfera notiunii
de embrion uman®.

44. Aceasta interpretare este in concordantd cu jurisprudenta Curtii, potrivit céreia articolul 6
alineatul (1) din directiva lasa autoritétilor administrative si instantelor din statele membre un spatiu
larg de manevrd, permitand astfel luarea in considerare a contextului social si cultural al fiecarui stat
membru®, in timp ce articolul 6 alineatul (2) nu lasd nicio marja de apreciere cu privire la caracterul
nebrevetabil al procedeelor si utilizdrilor mentionate de aceastd dispozitie”, termenii acesteia ficand
obiectul unei definitii autonome in dreptul Uniunii.

45. Observatiile precedente ar fi fost suficiente dacd nu ar fi existat o anumitd particularitate a
partenotelor, si anume ,aseménarea” lor exterioara cu embrionii umani. Aceasta apropiere ar putea
crea impresia ca toate obiectiile privind brevetarea partenotelor trebuie si fie formulate in termeni
facand referire la includerea sau la neincluderea lor in sfera notiunii de embrion uman. Cu alte
cuvinte, tratamentul partenotelor din perspectiva ordinii publice sau bunelor moravuri ar depinde

25 — In spanioli: ,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”, in franceza: ,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”, in germani: ,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”. (sublinierea noastra in intregul text).

26 — A se vedea considerentul (39) al directivei.

27 — Un exemplu bun de astfel de decizie poate fi oferit de cazul Elvetiei, care a inclus in Constitutia sa o dispozitie privind tehnologia genetica
ce implica fiintele umane (articolul 119) si care interzice prin lege dezvoltarea de partenote, derivarea de celule stem din acestea sau
utilizarea unor astfel de celule stem prin articolul 3 litera (d) din Legea federald privind cercetarile in domeniul celulelor stem embrionare
(Bundesgesetz tiber die Forschung an embryonalen Stammzellen, AS 2005, 947, cu modificarile ulterioare) si care exclude brevetarea
procedeelor de partenogenezi in care se utilizeazd celule germinale umane si partenotele create prin astfel de procese [articolul 2 litera (c)
din Legea federala privind brevetele de inventii (Bundesgesetz tiber die Erfindungspatente, AS 1955, 871, cu modificéirile ulterioare)].
Comisia Nationalda Consultativd de Etica Biomedicala din Elvetia a invocat in favoarea acestei interdictii nu numai argumentul intemeiat pe
protectia embrionilor, ci si preocupirile legate de donarea de ovocite, intrucat partenogeneza depinde de disponibilitatea acestora [Swiss
National Advisory Commission on Biomedical Ethics, Research involving human embryos and foetuses, Avizul nr. 11/2006, Berna, p. 15].

28 — Hotararea Tarile de Jos/Parlamentul European si Consiliul, EU:C:2001:523, punctele 37 si 38, Hotédrarea Comisia/ltalia, C-456/03,
EU:C:2005:388, punctul 78, si Hotérarea Briistle, EU:C:2011:669, punctul 29.

29 — Hotararea Comisia/Italia, EU:C:2005:388, punctul 78, si Hotaréarea Briistle, EU:C:2011:669, punctul 29.
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doar de aspectul daca sunt sau nu sunt incluse in sfera notiunii de embrion uman. Pentru a reformula
din nou, faptul ca dreptul Uniunii Europene defineste notiunea ,embrion uman” in directiva in mod
autonom ar exclude posibilitatea ca statele membre si ajunga la propriile concluzii cu privire la
brevetarea partenotelor pe baza unor considerente de ordine publicd si bune moravuri.

46. Considerdm ca nu aceasta este situatia.

47. Este adevarat ca, potrivit Curtii, notiunea ,embrion uman” din directiva trebuie sa fie interpretata
in mod autonom si si fie inteleasa ,in sens larg”*, decizie asupra cireia vom reveni mai jos. Aceasta a
determinat Curtea sa asimileze embrionilor umani si alte organisme umane create prin mijloace
stiintifice si tehnologice avand aceeasi capacitate de dezvoltare ca embrionii umani®".

48. Este posibil ca partenotele sa indeplineascd sau sa nu indeplineascé aceastd conditie, chestiune pe
care o vom analiza in continuare. Indiferent de pozitia adoptata cu privire la aceastd chestiune, data
fiind originea partenotelor (ovule umane) si tehnologia utilizata, nu se poate exclude posibilitatea ca,
pe baza considerentelor pe care le implicd articolul 6 alineatul (1) din directivda si complet
independent de interdictiile de la articolul 6 alineatul (2), un stat membru sia poati considera
brevetarea partenotelor ca fiind contrara ordinii publice sau bunelor moravuri.

49. Astfel, cadnd se analizeazd daca partenotele sunt embrioni umani in sensul directivei din perspectiva
clarificarilor efectuate de instanta de trimitere, trebuie si se tind seama de faptul cd aceastd chestiune
se referd la o interdictie de brevetare care face parte dintr-o listd neexhaustiva care figureaza la
articolul 6 alineatul (2) din directiva, care se limiteazd doar sd ilustreze considerentele exprimate la
articolul 6 alineatul (1).

3. Articolul 5 din directiva

50. O ultima precizare preliminara este necesara cu privire la articolul 5 din directiva. Curtea a adresat
doua intrebari participantilor la sedintd, cea de a doua privind aspectul dacd un partenot poate fi
considerat un ,corp uman” aflat in stadiul initial al formarii si dezvoltarii sale, in sensul articolului 5
alineatul (1) din directiva sau, in caz ca raspunsul este negativ, un ,element izolat din corpul uman” in
sensul articolului 5 alineatul (2) din aceasta. In opinia noastri, este perfect posibil si se dea un rispuns
la intrebarea adresata fard a lua in considerare continutul articolului 5 din directiva.

51. Potrivit articolului 5 alineatele (1) si (2) din directiva, desi corpul uman in diversele sale stadii de
formare si de dezvoltare si simpla descoperire a unuia dintre elementele sale nu sunt brevetabile, un
element izolat din corpul uman sau produs intr-un alt mod prin intermediul unui procedeu tehnic
poate fi brevetat. Distinctia aminteste de unul dintre principiile fundamentale din dreptul brevetelor,
potrivit ciruia numai inventiile sunt brevetabile, iar nu si descoperirile*.

52. Un partenot nu este nici un corp uman in unul dintre stadiile sale de formare si de dezvoltare, nici
un element al sau. In schimb, partenotele sunt produse prin intermediul unui procedeu tehnic si, prin
urmare, articolul 5 alineatul (1) din directivd in sine nu impiedicd brevetarea lor. Dupa cum a statuat
Curtea in Hotéararea Tarile de Jos/Parlamentul European si Consiliul, ,inventiile care combind un
element natural cu un procedeu tehnic care permite izolarea sau producerea lui pentru aplicatii

industriale pot face obiectul unei cereri de brevet”*.

30 — Hotdrarea Briistle, EU:C:2011:669, punctele 26 si 34.
31 — Hotararea Briistle, EU:C:2011:669, punctul 36.

32 — A se vedea de asemenea considerentul (16) si Concluziile avocatului general Jacobs prezentate in cauza Tarile de Jos/Parlamentul European
si Consiliul (C-377/98, EU:C:2001:329, punctul 199).

33 — Hotarérea Tarile de Jos/Parlamentul European si Consiliul, EU:C:2001:523, punctul 72. A se vedea si considerentele (20) si (21), precum si
Hotararea Comisia/Italia, EU:C:2005:388, punctul 66.
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B — Intrebarea adresatd

53. Vom aborda acum intrebarea dacé partenotele sunt embrioni umani in sensul directivei, in special
din perspectiva precizarilor instantei de trimitere si a Hotararii Briistle, in dispozitivul careia Curtea a
statuat ca ,[...] constituie un «embrion uman» [...] orice ovul uman nefecundat care, prin

partenogenezd, a fost stimulat sa se divida si si se dezvolte”*.

54. Totusi, inainte de a incepe propria analizd, vom prezenta punctele de vedere ale participantilor la
procedura.

1. Punctele de vedere ale participantilor la procedura

55. Participantii la prezenta procedura nu sunt de acord cu privire la aspectul daca partenotele
constituie embrioni umani.

56. ISC, Franta, Suedia, Regatul Unit si Comisia considera ca partenotele nu sunt ,embrioni umani” in
sensul articolului 6 alineatul (2) litera (c) din directiva.

57. ISC sustine cd directiva incurajeaza cercetarile in domeniul ingineriei genetice stimuland
brevetarea, dar limitdnd in acelasi timp posibilitatea brevetarii din respect pentru demnitatea umana, de
exemplu, prin excluderea corpului uman?®, precum si a utilizdrii celulelor umane totipotente din
categoria inventiilor brevetabile®. Interpretarea termenului ,embrion uman” ar trebui si asigure un
echilibru adecvat intre aceste douid considerente. In timp ce demnitatea umani si integritatea
persoanei impun ca ovulele umane fecundate si fie considerate embrioni, un organism care nu este de
naturd si evolueze intr-o fiintd umana sau cel putin sd declanseze procesul care conduce la o fiinta
umana nu poate fi considerat embrion. Intrucat un ovul firai ADN patern se poate dezvolta pana in
stadiul de blastocist, dar nu in mod complet, deoarece, cu alte cuvinte, celulele unui partenot sunt
pluripotente chiar si in primele cateva diviziuni celulare si niciodatd totipotente, excluzand astfel
dezvoltarea pand la capat, partenotele nu pot fi considerate embrioni umani. Astfel, ele se deosebesc
de ovulele fecundate in toate stadiile lor de dezvoltare. In opinia ISC, un echilibru adecvat intre
protectia demnitatii umane si stimularea cercetarii prin brevetare poate fi atins numai daci
partenotele nu sunt excluse de la brevetare.

58. In ceea ce priveste pozitia Curtii din Hotirarea Briistle, ISC sustine in principal ci acea hotirare nu
exclude punctul de vedere potrivit caruia partenotele nu sunt embrioni umani. Potrivit ISC, referirea
Curtii la un organism ,de naturd sa declanseze procesul de dezvoltare a unei fiinte umane” inseamna
ca trebuie sa se stabileasca faptul cd este necesar sa se constate daca organismele indeplinesc aceasta
conditie, sarcinad care revine instantelor nationale. ISC isi intemeiaza argumentul pe accentul pe care
Curtea il pune pe criteriul dezvoltérii unei fiinte umane si pe faptul ca aceasta a aplicat exact acelasi
rationament in cazul ovulelor fecundate si al celor nefecundate care fac obiectul unui transfer de
nuclee ale celulelor somatice, care, amandous, indeplinesc acest criteriu. In sfarsit, ISC arati ca in
cauza in care s-a pronuntat Hotararea Briistle instanta de trimitere si participantii la acea procedura
au prezentat informatii neclare cu privire la aspectul daci partenotele pot evolua in fiinte umane. In
cazul in care decizia Curtii ar fi interpretata in mod diferit, si anume in sensul cd partenotele sunt
embrioni umani din cauza paralelismului dintre dezvoltarea lor (initiala) si cea a embrionilor, ISC
considera ca este justificatd o indepartare de Hotérarea Briistle, dat fiind c4, in cazul de fata, instanta
de trimitere a ardtat in mod explicit cd partenotele si ovulele fecundate nu sunt identice in niciun
stadiu al dezvoltarii lor. ISC gaseste incd o confirmare pentru pozitia sa in decizia pronuntatd de

34 — Hotararea Bristle, EU:C:2011:669, dispozitiv.
35 — Articolul 5 alineatul (1) din directiva.
36 — Considerentul (38) al directivei.
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Bundesgerichtshof in cauza Briistle dupéa cererea de decizie preliminard, in care instanta germand a
considerat ca anumite organisme neviabile dezvoltate din ovocite fecundate in vitro nu sunt embrioni
in temeiul solutiei Curtii, intrucat nu sunt de natura si declanseze procesul de dezvoltare a unei fiinte
umane.

59. Potrivit Regatului Unit, Curtea trebuie sa clarifice decizia sa ambigua care se bazeazd pe expresia
»de natura si declanseze procesul de dezvoltare a unei fiinte umane” din Hotararea Briistle. Acesta a
afirmat cd observatiile depuse in cauza Briistle nu reflecta in mod adecvat contextul tehnic referitor la
partenote, ca intelegerea lor din punct de vedere stiintific a evoluat de atunci si cd, in prezent, nu mai
pot fi considerate identice cu embrionii in niciunul dintre stadiile lor de dezvoltare. Regatul Unit a
ardtat ca atat Curtea, cat si avocatul general au recunoscut in cauza Briistle ca raspunsurile intr-un
domeniu tehnic aflat inca in plind dezvoltare se pot schimba odata cu progresul tehnologic. Termenul
»de naturd sa declanseze procesul de dezvoltare a unei fiinte umane” ar trebui inteles in sensul ca
vizeaza doar procesele de dezvoltare care cel putin au potentialul de a merge pana la capat si de a da
nastere unei fiinte umane viabile, interpretare care ar asigura totodatd echilibrul necesar intre
stimularea doritd in domeniul biotehnologiei si demnitatea si integritatea persoanei®. Franta si Suedia
au adoptat o interpretare similara a formulérii utilizate de Curte si considera ca, din perspectiva
stadiului actual al stiintei, partenogeneza nu poate fi consideratd o tehnica de naturd sia declanseze
procesul de dezvoltare a unei fiinte umane. Punctul de vedere al Comisiei este asemdanitor, aceasta
sustinand ca aprecierea Curtii in sensul ca partenotele indeplinesc aceste conditii si constituie
embrioni umani s-a bazat pe observatii scrise care s-au dovedit eronate in urma progreselor stiintifice.
Comisia indeamna Curtea si stabileascd criterii care sa nu fie susceptibile si se modifice din cauza
evolutiei rapide a biotehnologiei.

60. Portugalia sustine, de asemenea, aceasta interpretare a formularii utilizate de Curte, dar subliniaza
riscul unei manipulari ulterioare a partenotului care sd conduca la viabilitatea sa. Aceasta propune ca
raspunsul la intrebare s fie afirmativ, cu exceptia cazului in care se demonstreaza ca partenotele nu
sunt de naturd sa evolueze intr-o fiintd umana prin niciun fel de manipulare suplimentara. Instanta
nationald ar trebui sa stabileasca daca in cererea de brevet se demonstreaza in mod clar ca nu exista o
astfel de posibilitate sau dacéd cererile de brevet sunt insotite de renuntarea la dreptul de a efectua
asemenea manipuldri. Regatul Unit respinge in mod explicit relevanta unor astfel de posibile
manipuldri viitoare, invocdnd rationamentul adoptat de Bundesgerichtshof (Germania) in cadrul
deciziei sale definitive in cauza Briistle, care a afirmat ca factorul decisiv este capacitatea unei celule in
sine, iar nu capacitatile acesteia dupa ce a fost supusd unor manipulari.

61. Totusi, potrivit Poloniei, raspunsul la intrebare ar trebui si fie afirmativ. Aceasta afirma cd, in
interesul protejarii demnitatii umane, Curtea s-a intemeiat in mod corect pe capacitatea de a declansa
procesul de dezvoltare a unei fiinte umane. Desi, in conformitate cu intelegerea noastra actuala,
partenotele nu pot sa se dezvolte in fiinte umane, ele trec la inceput prin aceleasi etape de dezvoltare
ca un ovul fecundat, si anume diviziune si diferentiere celulars, fiind, prin urmare, embrioni umani.

2. Analiza

a) Hotérarea Briistle

62. Curtea a definit notiunea ,embrioni umani” de la articolul 6 alineatul (2) litera (c) din directiva in
Hotérarea Briistle . Potrivit acesteia, ,constituie un «embrion uman» orice ovul uman incd din stadiul
fecundarii, orice ovul uman nefecundat in care a fost implantat nucleul unei celule umane mature si
orice ovul uman nefecundat care, prin partenogeneza, a fost stimulat sa se dividd si sa se

37 — Regatul Unit a propus totodata sa se adopte distinctia dintre celulele totipotente si cele pluripotente efectuata in Concluziile avocatului
general Bot prezentate in cauza Briistle.

38 — Hotérarea Briistle, EU:C:2011:669.
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dezvolte”®. Totusi, in privinta celulelor obtinute in stadiul de blastocist, Curtea a adoptat o abordare
diferita: ,revine instantei nationale competenta de a determina, in lumina progreselor stiintei, dacd o
celula stem obtinutd pornind de la un embrion uman in stadiul de blastocist constituie un «embrion
uman» in sensul articolului 6 alineatul (2) litera (c) din Directiva 98/44” .

63. Formularea pare sa includa in mod clar si net partenotele in definitia ,,embrionilor umani”. Totusi,
dispozitivul hotararii trebuie sa fie citit in lumina motivelor pe baza carora a fost pronuntata si care
constituie temeiul necesar al hotararii*'.

64. Intrebarea preliminard din cauza Briistle a fost adresati Curtii in cadrul unei proceduri privind
valabilitatea unui brevet german depus de domnul Briistle care viza ,celule precursoare neurale izolate
si purificate, procedeul de producere a acestora din celule stem embrionare si utilizarea acestora pentru
terapia unor anomalii neurale”*”. In cadrul intrebdrii sale privind sensul expresiei ,embrioni umani”,
Bundesgerichtshof a solicitat in mod expres clarificarea aspectului daca ,ovulele umane nefecundate
care au fost stimulate si se divida si s& se dezvolte prin partenogenezd” sunt incluse in sfera notiunii®,
intrucéat specificatiile brevetului identifica asemenea ovule ca reprezentaind un mod alternativ de
obtinere a celulelor stem embrionare umane.

65. Intemeindu-se pe contextul si pe scopul directivei, si anume pe considerentele (16) si (38), pe
articolul 5 alineatul (1) si pe articolul 6, Curtea a aratat cd prin directivd s-a urmadrit excluderea
oricarei posibilitati de brevetare in cazurile in care ar putea fi afectat respectul pentru demnitatea
umang, concluzionand ca notiunea ,embrion uman” in sensul articolului 6 alineatul (2) litera (c) din
directiva trebuie, asadar, si fie ,inteleasa in sens larg”*.

66. Curtea a afirmat apoi cd, in acest sens, ,orice ovul uman, incd din stadiul fecundarii, trebuie
considerat un «embrion uman» in sensul si in vederea aplicarii articolului 6 alineatul (2) litera (c) din
directivd, atdt timp cat aceastd fecundare este de naturd sa declanseze procesul de dezvoltare a unei
fiinte umane”*®.

67. Acest criteriu, si anume dacd un organism este ,de natura sa declanseze procesul de dezvoltare a
unei fiinte umane”, este elementul central al rationamentului Curtii. Dacd un organism are aceastd
capacitate ,precum embrionul creat prin fecundarea unui ovul”, el este echivalentul unui embrion din

punct de vedere functional, fiind, prin urmare, inclus in sfera notiunii ,embrion uman”*.

68. Curtea a aplicat in continuare criteriul in cazul partenotelor si al ovulelor nefecundate dupa
transferul de nuclee ale celulelor somatice si a considerat ca ambele aceste organisme sunt de natura
sd declanseze procesul de dezvoltare a unei fiinte umane®. Totusi, in ceea ce priveste celulele stem
obtinute dintr-un embrion uman in stadiul de blastocist, Curtea a lasat instantelor nationale sarcina
de a stabili daci ele au aceasta capacitate si daca, ,in consecintd, fac parte din sfera notiunii «embrion

umany, in sensul si in vederea aplicérii articolului 6 alineatul (2) litera (c) din directiva”*.

39 — Hotararea Bristle, EU:C:2011:669, dispozitiv.
40 — Ibidem.

41 — Hotararea Asteris si altii/Comisia, cauzele conexate 97/86, 99/86, 193/86 si 215/86, EU:C:1988:199, punctul 27, si Hotararea Bosch, 135/77,
EU:C:1978:75, punctul 4.

42 — Hotérarea Briistle, EU:C:2011:669, punctul 15.

43 — Hotararea Briistle, EU:C:2011:669, punctul 23.

44 — Hotérarea Bristle, EU:C:2011:669, punctele 32-34.

45 — Hotérarea Briistle, EU:C:2011:669, punctul 35; sublinierea noastra.
46 — A se vedea Hotérarea Bristle, EU:C:2011:669, punctul 36.

47 — Ibidem.

48 — Hotérarea Briistle, EU:C:2011:669, punctul 37.
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b) Hotérarea Briistle in interpretarea noastra

69. Cum trebuie sa intelegem expresia ,de natura si declanseze procesul de dezvoltare a unei fiinte
umane”? La prima vedere, ea poate parea ambigud, subliniind fie paralelismul primelor stadii de
dezvoltare, adica aspectul dacd un organism se angajeaza intr-un proces de diviziune si diferentiere
celulara similar cu cel al unui ovul fecundat, fie faptul cd organismul are capacitatea intrinseca de a
evolua intr-o fiinta umana.

70. Totusi, o analizd mai atentda a hotararii arata ca intentia Curtii a fost sa examineze dacd un ovul
nefecundat are capacitatea intrinsecd de a evolua intr-o fiintd umana.

71. In opinia noastrs, in Hotdrarea Briistle, Curtea a stabilit o echivalenti functionald intre ovulele
fecundate, cele nefecundate supuse transferului de nuclee ale celulelor somatice si partenote. Desi
partenotele, dupd cum este acum demonstrat, sunt singurele organisme dintre acestea trei care nu pot
evolua in fiinte umane, Curtea trateazd partenotele si ovulele nefecundate supuse transferului de nuclee
ale celulelor somatice in cadrul aceluiasi punct, fird s mentioneze vreo distinctie intre ele si afirmand,
in schimb, cd ambele organisme, ,astfel cum reiese din observatiile scrise depuse la Curte [...] sunt de
naturd si declanseze procesul de dezvoltare a unei fiinte umane precum embrionul creat prin
fecundarea unui ovul””. In cazul in care Curtea ar fi cunoscut diferenta fundamentald dintre
partenote si ovulele nefecundate supuse transferului de nuclee ale celulelor somatice si ar fi vrut
totusi sa stabileasca o echivalentd functionald intre cele doud, cu siguranta ea ar fi analizat aceastd
diferenta.

72. Prin urmare, putem presupune in mod rezonabil ca observatiile depuse la momentul respectiv in
cauza Briistle au determinat Curtea sa considere cd toate cele trei organisme posedd capacitatea
intrinsecd de a evolua intr-o fiintd umana. Comisia a sustinut acest punct de vedere in observatiile
sale din prezenta cauzd, dind exemple de afirmatii din cadrul observatiilor depuse in cauza Briistle
care ar fi putut crea aceastd impresie. Aceastd presupunere este confirmata si de Concluziile
avocatului general Bot, care sustine ca partenotele sunt embrioni ,in mdisura in care, potrivit
observatiilor scrise depuse la Curte, ar [putea] fi obtinute celule totipotente” din ele, cu alte cuvinte,
celule care pot evolua intr-o fiintd umana®.

73. Astfel cum intelegem noi rationamentul Curtii, criteriul decisiv care ar trebui sa fie luat in
considerare pentru a stabili dacd un ovul nefecundat este un embrion uman este, asadar, acela daca
ovulul nefecundat respectiv are capacitatea intrinseca de a evolua intr-o fiintd uman4, cu alte cuvinte,
daci el reprezinta cu adevarat echivalentul functional al unui ovul fertilizat.

74. Avand in vedere faptele expuse in mod neechivoc de instanta de trimitere si de participantii la
prezenta procedurd, pare si fie clar in prezent cd un partenot nu are, per se, capacitatea intrinseca
necesard si evolueze intr-o fiintd umana si, prin urmare, cd nu constituie ca atare un ,embrion

uman” .

75. In consecinti, cu rezerva la care ne vom referi in continuare, raspunsul la intrebarea preliminara
adresatd de High Court trebuie sa fie negativ, in sensul ca ovulele umane nefecundate stimulate si se
divida si sa se dezvolte prin partenogeneza, astfel cum sunt descrise de instanta de trimitere, nu intra
sub incidenta expresiei ,embrioni umani” care figureazd la articolul 6 alineatul (2) litera (c) din
directiva.

49 — Hotérarea Briistle, EU:C:2011:669, punctul 36.
50 — Concluziile avocatului general Bot prezentate in cauza Briistle, C-34/10, EU:C:2011:138, punctul 91. Sublinierea noastra.

51 — A se vedea analiza din Austriaco, N., ,Complete Moles and Parthenotes Are Not Organisms”, in: Suarez, A., & Huarte, J. (eds), Is this Cell a
Human Being?, Springer, Heidelberg, 2011, p. 45.
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76. Rezerva mentionatd priveste eventualitatea aritati mai sus®’, ca un partenot si fie manipulat
genetic intr-un mod care sa ii permitd sa se dezvolte in mod complet, iar astfel sa devind o fiintd
umani. Intrucit asemenea manipulari au fost deja testate cu succes pe partenote de mamifere
neumane (si anume pe soareci), nu poate fi exclusd in mod categoric posibilitatea utilizarii lor in viitor
cu privire la partenote umane, chiar daci aceste manipulari ar fi de cele mai multe ori ilegale *.

77. Totusi, simpla posibilitate a unei manipuldri genetice ulterioare prin care sa fie modificate
caracteristicile fundamentale ale unui partenot nu schimba caracterul pe care el il avea inainte de
manipulare. Dupd cum am afirmat mai devreme, in stadiul actual al cunoasterii stiintifice, un partenot
nu are capacitatea de a evolua intr-o fiintd umana. Atunci cdnd partenotul este manipulat astfel incét
sa dobandeasca efectiv capacitatea respectivd, el nu mai poate fi considerat un partenot si, in
consecintd, nu mai poate fi brevetat.

78. In consecinti, riaspunsul la intrebarea adresatd de High Court nu poate fi un simplu rdspuns
negativ. Dimpotriva, prudenta impune si se precizeze ca partenotele nu pot fi excluse din sfera
notiunii de embrioni decat in masura in care ele nu au fost manipulate genetic pentru a dobéndi
capacitatea de a evolua intr-o fiinta umana.

79. Avand in vedere aceste argumente, consideram ca raspunsul Curtii la intrebarea adresata de
instanta de trimitere trebuie sa fie in sensul cd ovulele umane nefecundate stimulate sa se divida si sa
se dezvolte prin partenogeneza nu intrda sub incidenta expresiei ,embrioni umani” care figureaza la
articolul 6 alineatul (2) litera (c) din directivd atat timp cat nu sunt de natura sa evolueze intr-o fiinta
umand si nu au fost manipulate genetic pentru a dobéndi o asemenea capacitate.

V — Concluzie

80. Din perspectiva consideratiilor de mai sus, propunem Curtii s raspunda la intrebarea adresatd de
High Court of Justice, Chancery Division (Patents Court) dupd cum urmeaza:

»Ovulele umane nefecundate stimulate sd se divida si sa se dezvolte prin partenogeneza nu intra sub
incidenta expresiei «embrioni umani» care figureaza la articolul 6 alineatul (2) litera (c) din Directiva
98/44/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 iulie 1998 privind protectia juridica a
inventiilor biotehnologice atat timp cat nu sunt de natura si evolueze intr-o fiintd umana si nu au fost
manipulate genetic pentru a dobandi o asemenea capacitate.”

52 — A se vedea punctul 32 din prezentele concluzii.

53 — Franta a afirmat in cadrul sedintei ca astfel de manipuléri sunt ilegale pe teritoriul sau. A se vedea in acest sens si articolul 13 din Conventia
pentru protectia drepturilor omului si a demnitétii fiintei umane fata de aplicatiile biologiei si medicinei: Conventia privind drepturile
omului si biomedicina, semnatd la Oviedo la 4 aprilie 1997, care interzice anumite interventii prin care se urmareste modificarea genomului
uman. Conventia Consiliului Europei a fost ratificatd de 29 de state, printre care mai multe state membre ale Uniunii Europene, dar nu de
Uniune insasi.
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