BRUSTLE

CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL
YVES BOT
prezentate la 10 martie 2011"

1. In prezenta cauzi, se solicitd Curtii, pen-
tru prima datd, sa se pronunte cu privire la
notiunea ,utilizarea embrionilor umani in
scopuri industriale sau comerciale’, prevazuta
la articolul 6 alineatul (2) litera (c) din Direc-
tiva 98/44/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 iulie 1998 privind protectia
juridica a inventiilor biotehnologice >

2. Directiva 98/44 urmdreste si stabileasci
un cadru juridic comunitar pentru inventiile
care privesc materia vie, indicand, printre al-
tele, ceea ce este brevetabil si ceea ce nu este
brevetabil.

3. Astfel, articolul 6 alineatul (1) din aceasti
directiva prevede ca inventiile trebuie consi-
derate nebrevetabile in cazul in care exploa-
tarea lor comerciald ar contraveni ordinii
publice sau bunelor moravuri. Articolul 6 ali-
neatul (2) litera (c) din directiva mentionata
citeaza utilizarea embrionilor umani in sco-
puri industriale sau comerciale ca exemplu de
inventii care nu sunt considerate brevetabile.

1 — Limba originala: franceza.
2 — JOL 213, p. 13, Editie speciald, 13/vol. 23, p. 268.

4. Solicitand Curtii s se pronunte tocmai
cu privire la sensul si la domeniul de aplica-
re ale acestei excluderi, Bundesgerichtshof
(Germania) ridica, in realitate, o problema
fundamentald, respectiv definitia embrionu-
lui uman, chiar daci aceasta trebuie stabilita
doar in sensul Directivei 98/44, si anume in
vederea protectiei inventiilor biotehnologice.

5. Inventiile al caror caracter brevetabil este
contestat in fata instantei de trimitere privesc
utilizarea celulelor stem pluripotente de ori-
gine umana prelevate intr-un stadiu deter-
minat de evolutie a rezultatului fecundarii
unui ovul de un spermatozoid. Indiferent de
formulare, intrebarea adresatd priveste mai
exact aspectul daca acest rezultat, denumit
in limbajul obisnuit ,embrion’, trebuie s fie
calificat astfel din punct de vedere juridic,
cu toate consecintele care decurg de aici, din
momentul conceptiei sau la un stadiu ulterior,
care ar trebui atunci determinat.

6. Din solutia retinuta vor decurge raspunsu-
rile la diferitele probleme ridicate, in special
la cea daci si celulele stem pluripotente tre-
buie calificate astfel.
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7. In prezentele concluzii, vom expune mo-
tivele pentru care apreciem cd notiunea de
embrion uman trebuie si beneficieze de o
definitie comuna in toate statele membre ale
Uniunii Europene. In continuare, vom arita
cd, in opinia noastra, articolul 6 alineatul (2)
litera (c) din Directiva 98/44 trebuie interpre-
tat in sensul cé notiunea de embrion uman se
aplicd, din stadiul fecundarii, in cazul celule-
lor totipotente initiale si al intregului proces
de dezvoltare si de formare a corpului uman
care decurge de aici. Notiunea mentionaté
este aplicabild, intre altele, in cazul blasto-
cistului. Vom sustine de asemenea cd ovulele
nefecundate, in care a fost implantat nucle-
ul unei celule umane mature® sau care au
fost stimulate sa se dividd si sa se dezvolta-
te prin partenogenezi, intra de asemenea in
sfera notiunii de embrion uman in masura
in care utilizarea acestor tehnici ar conduce
la obtinerea de celule totipotente. In schimb,
vom aréta ca celulele stem embrionare pluri-
potente, intrucat nu au, prin ele insele, capa-
citatea de a se dezvolta intr-o fiintd umana,
nu intra in sfera acestei notiuni.

8. Cu toate acestea, vom propune Curtii sa
declare ca o inventie trebuie considerata ne-
brevetabila, in conformitate cu articolul 6 ali-
neatul (2) litera (c) din Directiva 98/44, atunci
cand punerea in aplicare a procedeului tehnic
care face obiectul brevetului necesita, in pre-
alabil, fie distrugerea unor embrioni umani,

3 — Aceastd tehnica se numeste si ,clonare terapeutica”
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fie utilizarea acestora ca material de pornire,
chiar dacd descrierea acestui procedeu nu
contine nicio trimitere la utilizarea embrio-
nilor umani.

9. In sfarsit, vom explica de ce, in opinia
noastra, exceptia de la interdictia de breve-
tare a utilizérii embrionilor umani in scopuri
industriale sau comerciale afecteaza numai
inventiile in scopuri terapeutice sau de dia-
gnosticare care se aplicd embrionului uman si
sunt utile acestuia.

I — Cadrul juridic

A — Dreptul international

1. Acordul TRIPS

10. Acordul privind aspectele legate de
comert ale drepturilor de proprietate inte-
lectuald, care constituie anexa 1 C la Acor-
dul de instituire a Organizatiei Mondiale a
Comertului (OMC), semnat la Marrakech la
15 aprilie 1994, a fost aprobat prin Decizia
94/800/CE a Consiliului din 22 decembrie
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1994 privind incheierea, in numele
Comunitétii Europene, referitor la domeniile
de competenta sa, a acordurilor obtinute in
cadrul negocierilor comerciale multilaterale
din Runda Uruguay (1986-1994) *.

11. Articolul 27 din Acordul TRIPS este for-
mulat astfel:

»(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
sd fie noud, sd implice o activitate inventiva
si sd fie susceptibild de aplicare industriala.
Sub rezerva prevederilor articolului 65 ali-
neatul (4), ale articolului 70 alineatul (8) si
ale alineatului (3) din prezentul articol, pot
fi obtinute brevete si este posibil de a exer-
cita drepturi asupra brevetului fara discri-
minare in ceea ce priveste locul de origine
al inventiei, domeniul tehnologic si faptul ci
produsele sunt importate sau sunt de origine
nationala.

(2) Membrii pot exclude de la brevetare
inventiile a céror exploatare comerciald pe
teritoriul lor trebuie sa fie impiedicatd pen-
tru a proteja ordinea publicad sau moralita-
tea, sdndtatea si viata persoanelor si anima-
lelor sau prezervarea vegetalelor, sau pentru
a evita aducerea de atingeri grave mediului

4 — JO L 336, p. 1, Editie speciald, 11/vol. 10, p. 3, denumit in
continuare ,Acordul TRIPS’".

inconjuritor, cu conditia ca aceastia excludere
sd nu depindd numai de faptul cd exploatarea
este interzisd prin legislatia lor.

2. Conventia de la Miinchen

12. Articolul 53 litera (a) din Conventia pri-
vind eliberarea brevetelor europene, semnata
la Miinchen la 5 octombrie 1973, cu modi-
ficdrile ulterioare® la care Uniunea nu este
parte, dar care a fost semnata de statele mem-
bre, are urmatorul cuprins:

»Brevetele europene nu se elibereaza pentru:

a) inventiile a caror exploatare comerciald
ar fi contrara ordinii publice sau bunelor
moravuri, cu conditia ca o astfel de ex-
ploatare sd nu fie consideratd interzisa
doar din cauza faptului ca este interzisi
de legi sau de regulamente in vigoare in
unele sau in toate statele contractante”

5 — Denumiti in continuare ,Conventia de la Miinchen”.
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B — Dreptul Uniunii

1. Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene

13. In temeiul articolului 1 din Carta drep-
turilor fundamentale a Uniunii Europene®,
demnitatea umana este inviolabila si trebuie
respectatd si protejata.

14. Articolul 3 din Carta drepturilor funda-
mentale are urmatorul cuprins:

»(1) Orice persoana are dreptul la integritate
fizica si psihica.

(2) In domeniile medicinei si biologiei trebu-
ie respectate in special:

(c) interzicerea utilizarii corpului uman si a
partilor sale, ca atare, ca sursa de profit;

[...]”

6 — Denumit in continuare ,Carta drepturilor fundamentale”.
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2. Directiva 98/44

15. Directiva 98/44 are ca obiect nu numai
instituirea unui cadru de protectie juridica a
inventiilor biotehnologice, in special, pentru
mentinerea si incurajarea investitiilor in do-
meniul biotehnologiei, dar si pentru elimina-
rea disparitatilor dintre legislatiile si practici-
le statelor membre in acest domeniu”.

16. In conformitate cu articolul 1 alineatul
(1) din directiva mentionatd, statele membre
trebuie sd protejeze inventiile biotehnolo-
gice prin legislatia interna privind brevetele
de inventie, si o adapteze, daca este necesar,
pentru a tine cont de dispozitiile acesteia.
Articolul 1 alineatul (2) din Directiva 98/44
aratd ci aceastd directivd nu aduce atinge-
re obligatiilor statelor membre rezultate din
acordurile internationale, in special din Acor-
dul TRIPS si din Conventia privind diversita-
tea biologicd®.

17. Tindnd seama de specificitatea mate-
riei care face obiectul cererilor de brevet,
si anume materia vie, directiva mentionata
stabileste limitele a ceea ce este brevetabil si
a ceea ce nu poate fi brevetabil.

7 — A sevedea considerentele (3) si (5) ale acestei directive.

8 — Conventie deschisa spre semnare cu ocazia Conferintei
Organizatiei Natiunilor Unite privind mediul si dezvolta-
rea (CNUED) desfasurate la Rio de Janeiro la 5 iunie 1992
si aprobata in numele Comunitatii Europene prin Decizia
93/626/CEE a Consiliului din 25 octombrie 1993 (JO L 309,
p. 1, Editie speciald, 11/vol. 8, p. 102). Aceasti conventie a
intrat in vigoare la 29 decembrie 1993.



BRUSTLE

18. Astfel, articolul 3 alineatul (1) din Di-
rectiva 98/44 prevede cd sunt brevetabile
inventiile noi, care implica o activitate inven-
tivd si au aplicabilitate industriald, chiar daca
privesc un produs care consté din sau contine
material biologic ori un procedeu prin care
se produce, se prelucreazi sau se foloseste
material biologic. In mod similar, articolul 3
alineatul (2) din aceasta directivi arata cd ma-
terialul biologic izolat din mediul sau natural
sau produs prin intermediul unui procedeu
tehnic poate constitui obiectul unei inventii,
chiar daca acesta a apérut anterior in natura.

19. Pe de altd parte, in temeiul articolului 5
alineatul (1) din directiva mentionatd, ,[c]
orpul uman, in diversele sale stadii de for-
mare si de dezvoltare si simpla descoperire
a unuia dintre elementele sale [...] nu pot
constitui inventii brevetabile” Totusi, potrivit
articolului 5 alineatul (2) din Directiva 98/44,
se admite cd un element izolat din corpul
uman sau produs intr-un alt mod prin inter-
mediul unui procedeu tehnic poate constitui
o inventie brevetabild, chiar dacid structura
acelui element este identica cu aceea a unui
element natural.

20. Articolul 6 din aceasta directivd prevede
de asemenea interdictii de brevetare. Aceasta
dispozitie are urmatorul cuprins:

»(1) Inventiile trebuie considerate nebreveta-
bile in cazul in care exploatarea lor comerci-
ald ar contraveni ordinii publice sau bunelor
moravuri; cu toate acestea, exploatarea ne-
putind fi consideratd contrard celor de mai

sus doar pentru simplul fapt ca este interzisa
printr-o dispozitie legala sau de reglementare.

(2) In temeiul alineatului (1), nu sunt consi-
derate brevetabile:

(c) utilizarea embrionilor umani in scopuri
industriale sau comerciale;

21. In considerentul (42) al directivei
mentionate, se precizeazi de asemenea ci
»0 atare excludere nu afecteazd inventiile
in scopuri terapeutice sau de diagnosticare
care se aplicd embrionului uman si sunt utile
acestuia”.

C — Dreptul national

22. Reluand articolul 6 alineatul (1) si alinea-
tul (2) litera (c) din Directiva 98/44, articolul 2
alineatul 1 si alineatul 2 punctul 3 din Legea
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privind brevetele de inventie (Patentgesetz),
in versiunea in vigoare la 28 februarie 2005°,
prevede cd nu se elibereazd brevete pentru
inventii a caror exploatare comerciala ar con-
traveni ordinii publice sau bunelor moravuri
si ca, printre altele, nu se elibereaza brevete
pentru utilizarea embrionilor umani in sco-
puri industriale si comerciale.

23. Articolul 1 alineatul 1 punctul 2 si artico-
lul2 alineatele 15i2 din Legea privind protectia
embrionilor (Embryonenschutzgesetz)'® din
13 decembrie 1990 stabileste ca fecundarea
artificiald de ovule in alt scop decét inducerea
unei sarcini femeii de la care provin, vanza-
rea embrionilor umani conceputi in vitro sau
prelevati de la o femeie inainte de sfarsitul
procesului de nidatie in uter sau cesiunea,
achizitionarea sau utilizarea lor in alt scop
decét conservarea, precum si dezvoltarea in
vitro a embrionilor umani in alt scop decat
inducerea unei sarcini constituie infractiune.

24. In conformitate cu articolul 8 alineatul 1
din ESchG, prin embrion se intelege ovulul
uman fecundat, capabil sa se dezvolte, inca de
la fuziunea nucleelor, precum si orice celula
prelevati de la un embrion si care, daca cele-
lalte conditii necesare sunt indeplinite, are ca-
pacitatea si se divida si sd se dezvolte intr-un

9 — BGBI 2005 I, p. 2521.
10 — BGBI. 1990, p. 2746, denumit in continuare ,ESchG”.
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individ. Potrivit ESchG, aceste celule capabile
sa se dezvolte intr-un individ sunt celule toti-
potente, in timp ce celulele stem, capabile si
se dezvolte in orice tip de celule, dar care nu
se pot dezvolta intr-un individ complet, sunt
calificate drept celule pluripotente.

25. In temeiul articolului 4 alineatul 1 din Le-
gea privind asigurarea protectiei embrionilor
in cadrul importului si al utilizérii de celule
stem embrionare umane (Gesetz zur Sicher-
stellung des Embryonenschutzes im Zu-
sammenhang mit Einfuhr und Verwendung
menschlicher embryonaler Stammzellen) '
din 28 ijunie 2002, importul si utilizarea de
celule stem embrionare pluripotente sunt
interzise. Cu toate acestea, existd exceptii de
la aceasta interdictie. Astfel, potrivit artico-
lului 4 alineatul 2 si articolului 5 punctul 1
din aceastd lege, se derogd de la interdictia
mentionatd daci celulele stem embrionare au
fost obtinute in conformitate cu reglementa-
rea in vigoare in statul de origine, dacd em-
brionii din care sunt obtinute au fost produsi
prin intermediul fecundarii in vitro in vede-
rea inducerii unei sarcini si s-a renuntat de-
finitiv la utilizarea acestora in acest scop si
nimic nu aratd ca acest lucru se datoreaza
unor motive legate de embrioni, daca nicio
remuneratie si niciun alt avantaj estimat in
cifre nu a fost acordat sau promis in schimbul
cesiunii embrionilor si, in sfarsit, daca celulele
stem sunt utilizate pentru lucréri de cercetare

11 — BGBL 2002, p. 2277.
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care urmairesc obiective de cercetare de inalt
nivel destinate imbunatatirii cunostintelor
stiintifice in cadrul cercetérii fundamentale
sau a cunostintelor medicale in vederea dez-
voltérii procedeelor de diagnosticare, preven-
tive sau in scop terapeutic de uz uman.

I — Situatia de fapt din actiunea
principala

26. Domnul Briistle este detinator al unui
brevet german, depus la 19 decembrie 1997,
care priveste celule precursoare'® neurale
izolate si purificate, procedeul de producere
a acestora din celule stem embrionare si uti-
lizarea celulelor precursoare neurale pentru
terapia unor anomalii neurale.

27. In fasciculul brevetului depus de domnul
Briistle, se indica faptul ca transplantul de
celule cerebrale in sistemul nervos permite
tratamentul a numeroase boli neurologice.
Existd deja primele aplicatii clinice, in spe-
cial in cazul unor pacienti afectati de boala
Parkinson.

12 — La punctul 13 din observatiile scrise depuse de domnul
Briistle, se arata ca, prin celule precursoare, trebuie si se
inteleagi celule corporale imature care sunt incé in masura
sa se multiplice. Aceste celule precursoare au capacitatea de
a se dezvolta si de a se diferentia in celule corporale mature
determinate.

13 — La punctul 15 din aceleasi observatii, celulele precursoare
neurale sunt definite ca fiind celule imature care au capa-
citatea de a forma celule mature ale sistemului nervos, de
exemplu, neuroni.

28. Pentru a remedia aceste anomalii neurale,
este necesar transplantul de celule precursoa-
re imature. Acest tip de celule, se precizeazi
in fascicul, nu existd decét pe parcursul fazei
de dezvoltare a creierului, cu foarte putine
exceptii. Recurgerea la tesuturi cerebrale pro-
venite de la embrioni umani ridica probleme
etice importante si nu permite s se facé fata
nevoilor de celule precursoare necesare pen-
tru ca tratamentul prin terapie celulari si fie
accesibil publicului.

29. Potrivit fasciculului mentionat, celulele
stem embrionare deschid noi perspective de
producere a celulelor destinate transplantului.

30. Astfel, s-a explicat ca celulele stem em-
brionare sunt pluripotente', respectiv ca
acestea se pot diferentia in orice tip de celu-
le si de tesuturi ale corpului necesare pentru
dezvoltarea armonioasd a organelor fetusului
(celulele sangelui, ale pielii, ale creierului, ale
ficatului etc.). Aceste celule prezinta avanta-
jul de a rimane in cursul a numeroase faze in
aceasta stare de pluripotenta si de a prolifera.

14 — Observam ca domnul Briistle arata, la punctul 20 din
observatiile sale scrise, ci utilizeazi termenul ,totipotent”
in sens restrictiv pentru a califica aceste celule, spre deo-
sebire de legislatia germani, care utilizeaza termenul ,plu-
ripotent”. Pentru claritate si pentru evitarea confuziilor,
vom utiliza, in prezentele concluzii, termenul ,,pluripotent”
pentru a califica acest tip de celule, termenul respectiv
fiind admis si utilizat de cea mai mare parte a comunitétii
stiintifice.
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31. Inventia domnului Briistle permite re-
medierea, printre altele, a problemei tehnice
a producerii in cantitate practic nelimitata de
celule precursoare izolate si purificate, care
dispun de proprietati neurale sau gliale ™,
obtinute din celule stem embrionare.

32. Greenpeace eV'® a introdus o actiune

prin care urmadirea obtinerea anulérii bre-
vetului domnului Briistle, in mésura in care
anumite revendicéri din acest brevet privesc
celule precursoare obtinute din celule stem
embrionare umane. Greenpeace sustine ci
inventia domnului Briistle nu este considera-
td brevetabild, in temeiul articolului 2 din Le-
gea privind brevetele de inventie, in versiunea
in vigoare la 28 februarie 2005.

33. Bundespatentgericht (Tribunalul Fede-
ral pentru Brevete) a admis in parte cererea
Greenpeace si a constatat nulitatea breve-
tului domnului Briistle, in masura in care
prima revendicare priveste celulele precur-
soare obtinute din celule stem embrionare
umane, iar revendicérile a doudsprezecea si a
saisprezecea privesc procedee pentru produ-
cerea acestor celule precursoare.

34. Domnul Briistle a formulat apel im-
potriva acestei hotéréri in fata instantei de

15 — Celulele gliale sunt celule ale sistemului nervos lipsite de
caracteristici neuronale. Acestea nu transmit semnale
electrochimice, dar sunt indispensabile pentru mentinerea
mediului biochimic in care functioneazi neuronii. Ele
reprezintd 70%-80% din totalitatea celulelor sistemului
nervos.

16 — Denumita in continuare ,Greenpeace”.
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trimitere. Aceasta din urma apreciazd ca
solutia litigiului depinde de interpretarea
anumitor dispozitii ale Directivei 98/44 si a
hotarat si suspende judecarea cauzei.

III — intrebarile preliminare

35. Bundesgerichtshof adreseazd Curtii ur-
métoarele intrebari:

»1) Ce trebuie si se inteleagé prin «embrioni
umani» in sensul articolului 6 alinea-
tul (2) litera (c) din Directiva 98/44]...]?

a) Acoperd aceastd notiune toate sta-
diile de dezvoltare a vietii umane
incepand de la fecundarea ovulului
sau trebuie indeplinite alte conditii,
de exempluy, trebuie atins un anumit
stadiu de dezvoltare?

b) Intra in sfera acestei notiuni organis-
mele urmatoare:

1. ovulele umane nefecundate in
care a fost implantat nucleul
unei celule umane mature;
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2. ovulele umane nefecundate,
care au fost stimulate sa se divi-
da si sa se dezvolte prin parteno-
geneza?

¢) Intrd, de asemenea, in sfera aces-
tei notiuni celulele stem obtinute
din embrioni umani in stadiul de
blastocist[ 7]?

2) Ce trebuie si se inteleaga prin «utilizare
a embrionilor umani in scopuri industri-
ale sau comerciale»? Intra in sfera acestei
notiuni orice exploatare comerciald in
sensul articolului 6 alineatul (1) din [Di-
rectiva 98/44], in special si o utilizare in
scop de cercetare stiintifica?

3) O inventie este nebrevetabild potrivit
articolului 6 alineatul (2) litera (c) din
Directiva 98/44 inclusiv in cazul in care
utilizarea de embrioni umani nu este
mentionatd in revendicarile cererii de
brevet, ci este conditia necesard pentru
aplicarea acestei inventii,

a) Intrucat brevetul priveste un produs
a cérui realizare necesita distrugerea
prealabila de embrioni umani,

17 — Stadiul de blastocist este atins la aproximativ cinci zile de
la fecundare.

b) sau pentru ci brevetul priveste un
procedeu pentru care un astfel de
produs este necesar ca material de
pornire?”

IV — Analiza noastra

36. Cele trei intrebari, clare in intregime, si a
caror logicad impune examinarea lor impreu-
nd, necesitd definirea prealabila de citre Cur-
te a notiunii de embrion uman si indicarea
aplicdrii sau a neaplicarii acestei notiuni in
cazul unor situatii materiale precise. Califica-
rea se aplica incé din stadiul fecundarii? Tre-
buie sa se atingd o anumita dezvoltare? Este
blastocistul un embrion? Se aplicd aceeasi
calificare rezultatelor obtinute prin interme-
diul tehnicilor de partenogeneza sau clonirii
terapeutice?

37. La acestea se adaugd doud intrebari pri-
vind cauzele de excludere a caracterului bre-
vetabil. Una dintre ele priveste notiunea de
utilizare a embrionilor in scopuri industriale
sau comerciale, cealaltd priveste consecinta
distrugerii unui embrion pe care o presupune
realizarea inventiei, chiar daca utilizarea em-
brionilor umani nu este mentionaté in reven-
dicarile din cererea de brevet.
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A — Observatii introductive

38. Suntem constienti de sensibilitatea extre-
ma pe care o prezintd problemele ridicate cu
privire la care numai doud state membre au
considerat oportun si isi exprime punctul de
vedere in sedinta.

39. Cu privire la problema definirii embrio-
nului, se intalnesc punctele esentiale ale dife-
ritelor filosofii si religii, precum si problema-
tica permanentd a stiintei.

40. Nuintentiondm sa ne exprimam un punct
de vedere categoric si nici sa il impunem.

41. Suntem de asemenea constienti de
importanta mizelor economice si financia-
re ale intrebarilor adresate Curtii. De altfel,
acestea au fost mentionate in sedinta, atunci
cand reclamantul din actiunea principald a
subliniat céd refuzul eventual al caracterului
brevetabil risca si pericliteze cercetarea, pre-
cum si ramanerea cercetétorilor in Europa si
sa favorizeze plecarea acestora in Statele Uni-
te sau in Japonia. Trimiterea la Japonia nu ni
s-a parut, de altfel, nesemnificativa, intrucét,
in acest stat, lucrarile profesorului Yamanaka
privind obtinerea celulelor stem pluripoten-
te din celule umane mature prelevate de la
un adult, procedeu care nu ridicd, in mod
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evident, nicio problema eticd, au fost proteja-
te printr-un brevet 8.

42. Nu intentiondm sd ne exprimam un
punct de vedere categoric cu privire la dez-
baterea dintre oamenii de stiintd asupra
eficacititii sau a sigurantei vreunei metode.
Nu intentiondm nici macar si deschidem
aceasta dezbatere.

43. Nu ascundem nici asteptérile persoane-
lor care au incredere in progresele stiintei
pentru a le reduce suferintele.

44, In opinia noastri, caracterul brevetabil si
cercetarea sunt indisociabile una de cealalta.
Statele membre sunt, in mod evident, libere sa
autorizeze cercetarea in conditiile pe care le
stabilesc. Caracterul brevetabil, cu alte cuvin-
te, in fapt, introducerea pe piatd cu conditiile
de productie care rezultd de aici, trebuie, pe
de altad parte, sa fie conform cu conditiile
prevazute de Directiva 98/44 in scopul armo-
nizdrii care integreazd consideratii etice de
naturd si evite ca functionarea economica a
pietei sa genereze o concurentd care se reali-
zeazd cu pretul sacrificarii valorilor care stau
la baza Uniunii.

45. Intrebarea adresatd Curtii este, cu
sigurantd, dificila. Totusi, aceasta este o pro-
blemé exclusiv juridicd. Dificultatea intrin-
secd a intrebarii adresate este insotitd de o
trimitere, intotdeauna prezentd in drept, dar

18 — Este vorba in aceasta situatie despre celule stem pluripo-
tente induse, denumite ,celule iPS”. Celulele stem embri-
onare vizate de brevetul domnului Briistle sunt denumite
»celule ES”.
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deosebit de pregnanta in aceastd situatie, la
notiunile de ordine publici, de morala sau de
etica si care rezultd din precizarile realizate
chiar de legiuitor, de exemplu, in consideren-
tul (16) al Directivei 98/44 sau la articolul 6
din aceasta, independent de principiile Cartei
drepturilor fundamentale care stau la baza
ansamblului dreptului Uniunii.

46. Aceste trimiteri exprima in mod oportun
ca Uniunea nu este doar o piatd a cérei regle-
mentare este necesard, ci cd aceasta dispune
de asemenea de valori care trebuie exprima-
te. Chiar inainte de a fi fost inscris ca valoa-
re fondatoare la articolul 2 din Tratatul UE,
principiul demnitatii umane fusese recunos-
cut de Curte ca principiu general de drept.

47. In opinia noastra, in cadrul astfel definit,
numai analizele juridice efectuate pe baza da-
telor obiective si bine stabilite de stiintd pot
sta la baza unei solutii susceptibile de a fi ad-
misd de toate statele membre. Aceeasi griji
pentru obiectivitate conduce la afirmatia ca
ticerea stiintei sau incapacitatea acesteia de
a demonstra anumite aspecte sunt de aseme-
nea date obiective care pot sta la baza unei
analize juridice.

48. In consecinti, din punctul nostru de ve-
dere, solutia pe care o propunem sau cea pe
care o va alege Curtea nu se va aplica decat
in momentul in care este formulatd. Evolutia
cunoasterii va putea determina modificarea
acesteia in viitor.

49. De asemenea, consideram ca este util
sd precizam ca definitia juridicd pe care ur-
meazd si o propunem se situeaza in cadrul
directivei tehnice examinate si cd nu se pot
deduce, in opinia noastra, consecinte in ega-
1a masura juridice in alte domenii care afec-
teazd viata umana, dar care se situeaza pe un
cu totul alt plan si, in primul rand, in afara
dreptului Uniunii. Este motivul pentru care
considerdm ca trimiterea realizatd in sedintd
la hotarari pronuntate de Curtea Europeana
a Drepturilor Omului cu privire la avort este,
prin definitie, in afara subiectului nostru. Ast-
fel, nu se poate compara problema utilizarii
eventuale a embrionilor in scopuri industria-
le sau comerciale cu legislatiile nationale care
incearca sa identifice solutii pentru situatii
individuale dureroase.

B — Cu privire la intrebdri

50. Inainte de a ciuta sensul unei definitii a
embrionului uman, trebuie si se stabileasca
daca este necesar acest lucru.

51. In observatiile prezentate de guverne-
le statelor membre existd opinia ca definitia
acestei notiuni trebuie sa fie lasatd doar la
aprecierea lor.
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52. Nu impértasim aceastd abordare.

53. Consideram, la fel ca si Comisia Europea-
nd, ci trebuie si se dea notiunii mentionate o
definitie autonoma proprie dreptului Uniunii.
Acest lucru rezulti atat din dispozitiile si din
scopul Directivei 98/44, cét si din normele
stabilite deja de Curte cu ocazia primelor in-
terpretari jurisprudentiale ale acestui text.

54. In ceea ce priveste, in primul rand,
dispozitiile acestei directive, trebuie si se
aminteascé cé este o directivd de armoniza-
re. Astfel, in considerentul (3) al acesteia se
aratd ca ,o protectie eficientd si armonizata
in toate statele membre este esentiala pentru
mentinerea si incurajarea investitiilor in do-
meniul biotehnologiei”.

55. Directiva mentionatd a fost adopta-
ta exact pentru ca anumite inventii nu erau
brevetabile in unele state membre **. Aceasta
contribuie la favorizarea cercetirii si a dez-
voltarii in domeniul biotehnologiei prin eli-
minarea obstacolelor de ordin juridic care
constituie, in cadrul pietei interne, diferentele

19 — A se vedea, in acest sens, Hotirarea din 9 octombrie 2001,
Tarile de Jos/Parlamentul European si Consiliul (C-377/98,
Rec., p. I-7079, punctul 25).
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legislative si jurisprudentiale dintre statele
membre *.

56. Daca s-ar lisa statelor membre grija de
a defini notiunea de embrion uman, tinand
seama de divergentele care existd in aceasta
materie, acest lucru ar avea drept consecinta,
de exemplu, cd o inventie precum cea a dom-
nului Briistle ar putea obtine un brevet in
anumite state membre, in timp ce caracterul
brevetabil al unei asemenea inventii ar fi ex-
clusé in altele. Acest lucru ar fi contrar princi-
palului obiectiv al directivei mentionate, care
este, reamintim, instituirea unei protectii
juridice eficiente si armonizate a inventiilor
biotehnologice ..

57. In plus, in jurisprudenta Curtii pot fi gi-
site alte argumente in acest sens.

58. In  primul r4nd, potrivit unei
jurisprudente constante, din cerintele aplica-
rii uniforme a dreptului comunitar, precum si
ale principiului egalitatii rezultd ca termenii
unei dispozitii de drept comunitar care nu
fac nicio trimitere expresd la dreptul state-
lor membre pentru a stabili sensul si dome-
niul de aplicare ale acesteia trebuie, in mod
normal, sa primeasca in intreaga Comunitate

20 — A se vedea considerentele (5)-(7) ale Directivei 98/44. A se
vedea, de asemenea, Hotérérea Tarile de Jos/Parlamentul
European si Consiliul, citatd anterior (punctul 27).

21 — A sevedea considerentul (3) al acestei directive.
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Europeand o interpretare autonoma si uni-
forma®. In speti, se impune constatarea ci
articolul 6 alineatul (2) litera (c) din aceasta
directiva, care, reamintim, prevede ca nu este
consideratd brevetabild utilizarea embrioni-
lor umani in scopuri industriale sau comer-
ciale, nu contine nicio trimitere expresa la
dreptul statelor membre.

59. In al doilea rand, in ceea ce priveste exact
directiva mentionatd, sesizati de Regatul
Tarilor de Jos cu o actiune in anularea aces-
teia, Curtea a avut ocazia de a arita, in Hota-
rarea Térile de Jos/Parlamentul European si
Consiliul, citatd anterior, ca Directiva 98/44,
prin obligarea statelor membre la protejarea
inventiilor biotehnologice prin intermediul
legislatiei nationale privind brevetele, avea
efectiv drept obiect prevenirea atingerilor
aduse caracterului unitar al pietei interne
care ar putea rezulta din faptul cad statele
membre hotarasc in mod unilateral s& acorde
sau si refuze o asemenea protectie >,

60. In al treilea rand, in ceea ce priveste do-
meniul de aplicare al articolului 6 alineatul
(2) din aceastd directiv4, in raport cu statele
membre, Curtea a considerat ca dispozitia in
cauza nu ldsa statelor membre nicio marja de
apreciere in ceea ce priveste lipsa caracterului
brevetabil al procedeelor si al utilizérilor care
sunt enumerate in directiva mentionatd?,
Acest aspect obligatoriu al uneia dintre
dispozitiile esentiale ale textului directivei
mentionate pare de asemenea si pledeze in
favoarea unei interpretiri uniforme a notiunii

22 — A se vedea in special Hotararea din 27 februarie 2003,
Adolf Truley (C-373/00, Rec., p. 1-1931, punctul 35 si
jurisprudenta citata).

23 — A sevedea punctul 18 din hotarare.

24 — A sevedeaHotararea Tarile de Jos/Parlamentul European si
Consiliul, citata anterior (punctele 37-39), precum si Hota-
rarea din 16 iunie 2005, Comisia/Italia (C-456/03, Rec.,
p- I-5335, punctul 78).

de embrion uman in cadrul Uniunii. Astfel,
nu intelegem cum o interdictie atat de catego-
rica si care se aplicd tuturor statelor membre
ar putea exista pe baza unor notiuni care nu
sunt comune.

61. In consecintd, considerim cd notiunea
de embrion uman trebuie s primeascd o
definitie comunitara.

62. Prima intrebare ne determind, asadar, si
definim ce este un embrion uman in sensul
articolului 6 alineatul (2) litera (c) din Direc-
tiva 98/44.

63. Astfel, embrionul uman dobéandeste
aceasta calificare inca de la fecundarea ovu-
lului de spermatozoid sau este necesar sa fie
atins un alt stadiu al dezvoltarii sale? In mod
similar, ovulele nefecundate, dar in care a fost
implantat nucleul unei celule umane mature
sau care au fost stimulati si se divida si sé se
dezvolte prin partenogenezi, sunt considera-
te embrioni umani in sensul acestei dispozitii?

64. Directiva 98/44 nu oferd nicio definitie
a notiunii de embrion uman. In mod simi-
lar, lucrérile pregatitoare care au condus la
elaborarea acesteia nu contin nicio referire
in privinta sensului pe care trebuie si il aiba
aceastd notiune.
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65. Elementele care ne pot directiona in ana-
liza noastra provin, a priori, din trei surse
diferite, respectiv legislatia statelor membre,
dispozitiile directivei si datele actuale ale
stiintei.

66. In ceea ce priveste legislatia statelor
membre, se impune constatarea ci s-ar ciu-
ta in van in aceasta elementele unei conceptii
unanime.

67. Chiar in cadrul statelor membre, consta-
tdm cd legislatiile si practicile jurisprudentiale
sunt divergente in aceastd materie. Se disting
doua grupuri mari, primul, care considera ca
embrionul uman exista inca de la fecundare,
si al doilea, care apreciaza ci acesta existi de
la momentul la care ovulul fecundat este im-
plantat in mucoasa uterina.

68. Astfel, in Estonia, articolul 3 din Legea
privind fecundarea artificiald si protectia
embrionilor (Kunstliku viljastamise ja em-
briiokaitse seadus)® prevede c& embrionul
reprezintd fetusul in stadiul precoce de dez-
voltare, de la fecundare. In mod similar, in
Germania, astfel cum am observat, embrio-
nul este ovulul uman fecundat, capabil si se
dezvolte, inca de la fuziunea nucleelor, pre-
cum si orice celula prelevati de la un embrion
numit ,totipotent’, in masura sa se divida si sa
se dezvolte intr-un individ %*. In Regatul Unit,

25 — RT11997,51, 824.
26 — Articolul 8 alineatul 1 din ESchG.
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articolul 1 alineatul 1 litera b) din Legea din
1990 privind fertilizarea si embriologia uma-
né (The Human Fertilisation and Embryology
Act 1990) ¥, astfel cum a fost modificata prin
Legea din 2008 privind fertilizarea si embri-
ologia umand (The Human Fertilisation and
Embryology Act 2008) *, arati cd prin embri-
on se intelege un ovul in curs de fecundare
sau supus unui alt procedeu capabil sé produ-
cd un embrion.

69. In alte state membre precum Regatul
Spaniei sau Regatul Suediei, embrionul uman
este considerat ca atare incepdnd cu momen-
tul in care ovulul este implantat in uter.

70. Astfel, in Spania, de exemplu, existd
notiunea de preembrion, care, potrivit ar-
ticolului 1 alineatul 2 din Legea 14/2006 re-
feritoare la tehnicile de reproducere asistati
(ley 14/2006 sobre técnicas de reproduccion
humana asistida) din 26 mai 2006 %, este un
embrion produs in vitro si este format din-
tr-un grup de celule care rezulta din diviza-
rea progresiva a ovocitului de la fecundarea
acestuia pana in a paisprezecea zi. Embrionul
este definit la articolul 3 litera 1) din Legea
14/2007 referitoare la cercetarea biomedica-
1a (ley 14/2007 de Investigacion Biomédica)
din 3 iulie 2007 %, drept faza de dezvoltare

27 — Lege disponibild pe site-ul internet http://www.legislation.
gov.uk/ukpga/1990/37/contents.

28 — Lege disponibild pe site-ul internet http://www.legislation.
gov.uk/ukpga/2008/22/contents.

29 — BOE nr. 126 din 27 mai 2006, p. 19947.

30 — BOE nr. 159 din 4 iulie 2007, p. 28826.
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embrionari care incepe din momentul in care
ovocitul fecundat se gaseste in uterul femeii
pand in momentul organogenezei si care se
incheie la 56 de zile de la fecundare, fira a lua
in calcul zilele in care dezvoltarea s-a oprit.

71. Dispozitiile Directivei 98/44 si celelal-
te texte internationale relevante ne oferd, in
schimb, informatii utile.

72. In ceea ce priveste Directiva 98/44, textul
acesteia ne furnizeaza o informatie majora.
Ce trebuie definit? Aparitia vietii? Momen-
tul uimitor in care, in utero, ceea ce nu era,
poate, decit un ansamblu de celule care isi
schimbé natura si devin, desigur nu incd, o
fiintd umana, dar deja un obiect de drept sau
chiar un subiect de drept? In niciun caz. Nu
aceasta este intrebarea care rezultd din modul
de redactare si din abordarea acestei direc-
tive care, prin diligenta utilizérii termenilor,
ne determind sd definim nu viata, ci corpul
uman. Astfel, ,corpul uman, in diversele sale
stadii de formare si de dezvoltare’, este cel
care necesita protectie *! atunci cAnd directiva
il declara in mod expres nebrevetabil.

31 — Asevedeaarticolul 5 alineatul (1) din directiva mentionata.
A se vedea de asemenea considerentul (16) al acesteia.

73. Corpul existd, se formeazi si se dezvoltd
independent de ceea ce il pune in miscare.

74. In sfarsit, se pune intrebarea care forma,
care stadiu al evolutiei corpului uman trebuie
sa faca obiectul calificarii juridice de embrion.

75. Al doilea element al interpretérii care
afecteaza cititorul este importanta, pe care
am subliniat-o deja anterior, a trimiterii la
eticd. Acest aspect se explica fara dificultate,
intrucét biotehnologia foloseste materia vie si
afecteazi in aceasta situatie, in mod deosebit,
fiinta umana *.

76. Astfel, Directiva 98/44 prevede, in aceas-
ta privintd, ca legislatia referitoare la brevete-
le de inventie trebuie aplicata astfel incét s se
respecte principiile fundamentale de garanta-
re a demnitatii si integritdtii persoanei®.

77. In mod similar, legiuitorul Uniunii in-
sistd asupra principiului conform caruia
inventiile a caror exploatare comerciald este
contrard ordinii publice si bunelor moravuri

32 — A se vedea p. 1 din propunerea modificata de directiva a
Parlamentului European si a Consiliului privind protectia
juridica a inventiilor biotehnologice [COM(97) 446 final].
A se vedea de asemenea punctul 1.4 din Avizul nr. 878al
Comitetului Economic si Social European din 11 iulie 1996
privind propunerea de directiva a Parlamentului Euro-
pean si a Consiliului privind protectia juridici a inventiilor
biotehnologice, disponibild pe site-ul internet al acestui
comitet.

33 — A se vedea considerentul (16) al acestei directive.
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sunt excluse de la brevetare si apreciazd ci
aceste doud notiuni corespund, in esenta,
principiilor etice sau morale recunoscute in
statele membre, iar respectul pentru aces-
tea este deosebit de important® in domeniul
biotehnologiei®.

78. Acordurile internationale relevante pre-
viad de asemenea limite de aceeasi natura.
Astfel, articolul 27 alineatul (2) din Acordul
TRIPS prevede ca membrii pot exclude de la
brevetare inventiile a ciror exploatare comer-
ciald trebuie sa fie impiedicatd pentru a pro-
teja ordinea publica sau moralitatea. In mod
similar, articolul 53 litera (a) din Conventia de
la Miinchen arata cé inventiile a céror exploa-
tare comerciald ar fi contrard ordinii publice
sau bunelor moravuri nu sunt brevetabile.

79. Coroborate cu consideratiile mentionate
mai sus, datele actuale ale stiintei ne conduc,
in opinia noastr, la definitia cautata, inteme-
indu-ne atit pe cunostintele precise pe care
ni le aduce, cét si pe consecintele pe care le
putem deduce din lipsa unor informatii.

80. Astfel, se impune constatarea cé stiinta
contemporand este in mdisurd si ofere o
cunoastere aprofundatd a procesului bio-
logic care se desfiasoara de la conceptie la
nastere, dar cé aceasta este incapabilg, in pre-
zent, sd ne spund de la ce moment incepe cu

34 — Sublinierea noastra.
35 — A se vedea considerentele (37) si (39) ale directivei
mentionate.
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adevarat persoana umani. In cadrul acestui
proces continuu, care incepe odati cu fuziu-
nea gametilor, este posibil sa se spuna acest
lucru cu precizie stiintificd indiscutabila, sin-
gura care evita problemele de ordin etic sau
moral intrucét le solutioneazi?

81. Trebuie si se convind asupra faptului ci,
in stadiul actual al cunoasterii, poate fi oferit
numai un raspuns negativ la problema astfel
ridicatd, intrucét, in prezent, este imposibil
sa se identifice aparitia vietii, de altfel, poate
din cauza imposibilitatii de a o defini. Insa ar
trebui atunci si ne intrebam pe ce temei ar
merita precursorul vietii mai putind protectie
decét ceea ce va deveni acesta in mod natural.

82. In acesti termeni, problema ar face ast-
fel trimitere la o solutie inspiratd direct din
consideratii filosofice sau religioase si ar pa-
rea, asadar, imposibil de formulat intr-un
mod admisibil de cétre toti.

83. Abordarea noastra nu va fi aceasta.

84. Stiinta ne invata in mod universal valabil
in zilele noastre, cel putin in statele mem-
bre, cd, in urma conceptiei, evolutia incepe
cu céteva celule, putin numeroase si care nu
exista in stadiul lor originar decét in cursul a
cateva zile. Caracteristica esentiald a celule-
lor totipotente este ca fiecare dintre acestea
are capacitatea de a evolua intr-o fiintd uma-
nd completd. Ele includ intreaga capacitate
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ulterioard de divizare, apoi de specializare
care va conduce, in cele din urm4, la nasterea
unei fiinte umane. In consecint, intr-o ce-
luld se giseste concentrata toata capacitatea
evolutiei ulterioare.

85. Prin urmare, celulele totipotente con-
stituie, in opinia noastrd, primul stadiu al
corpului uman, in care se vor transforma. in
consecintd, acestea trebuie si fie calificate din
punct de vedere juridic drept embrioni.

86. Problema dacéd aceastd calificare trebu-
ie sa fie recunoscutd incd dinainte sau nu-
mai dupi nidatie este, in opinia noastra, fara
relevantd in aceasta situatie, chiar daca este
evident aspectul practic al distinctiei.

87. Cum si justificim ca, astfel, califica-
rea juridica sa fie diferitd pe baza acestei
particularititi? Intrucat, atat timp cat nidatia
nu se efectueazd, transformarea ovulului fe-
cundat ar fi nesigurd? Nu ar fi la fel de ne-
sigurd si dupa? Orice nidatie conduce la o
nastere? Evident, raspunsul este negativ. Pe
de altd parte, nu intelegem motivul pentru
care calificarea ar fi refuzata pentru pretextul
unui eveniment periculos posibil inainte de
nidatie, si nu dupd aceasta, in timp ce acelasi
pericol existd, insd se concretizeaza mai putin
frecvent. Probabilitatea in aceastd situatie
este izvor de drept?

88. Pentru coerentd, nu intelegem nici pentru
ce motive calificarea juridica de embrion ar fi
refuzata in situatiile de fecundare in vitro, cu
exceptia cazului in care acestea se efectueaza
pentru a permite unui cuplu si aiba copii.

89. In aceasta situatie, criteriul juridic dupa
care s-ar face distinctia ar fi de ordin psiho-
logic si s-ar situa la nivelul intentiei care a
precedat fuziunea gametilor. Un asemenea
criteriu nu poate fi acceptat in unanimitate in
statele membre. Ar aparea de indata obiectii
in legatura directa cu etica si care s-ar reper-
cuta asupra aprecierii referitoare la ordinea
publici si la moralitate, pentru a relua expre-
siile citate in Directiva 98/44 si in conventiile
internationale mentionate mai sus.

90. Astfel, o asemenea solutie ar deschi-
de imediat calea spre cultura industriala de
embrioni pentru producerea celulelor stem
embrionare. Asemenea practici presupun in
mod evident preleviri, gratuite sau nu, de
gameti. Acestea nu ar mai putea fi interzise
de legislatiile nationale precum legea germa-
nd, intrucét, rezultind din definitia data de
Curte, ele nu ar mai putea fi considerate con-
trare ordinii publice de cétre statul membru
care ar intentiona si le interzicd. Directiva
98/44 precizeazd ca o practica nu este contra-
ra ordinii publice pentru simplul fapt ca sta-
tul membru o interzice. In functie de norme-
le impuse de aceastd directivd, aprecierea se
realizeaza in raport cu ordinea publicd. Ceea
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ce este autorizat de directiva mentionatd nu
ar mai putea fi interzis prin dreptul national.

91. Datoritd definitiei astfel formulate, con-
siderdm, pe de alta parte, cd, de fiecare datd
cand ne vom afla in prezenta unor celule toti-
potente, indiferent de mijlocul prin care sunt
obtinute, ne vom afla in prezenta unui embri-
on, iar orice caracter brevetabil va trebui si
fie, asadar, exclus*®. Sunt definite astfel ovule-
le nefecundate in care a fost implantat nucle-
ul unei celule mature si ovulele nefecundate
stimulate sa se divida prin partenogenez, in
masura in care, potrivit observatiilor scrise
depuse la Curte, ar fi obtinute celule totipo-
tente prin aceste mijloace.

92. Recunoasterea calificarii de embrion in
beneficiul celulei totipotente nu rezolva totusi
decét o parte a problemei formulate.

93. Astfel, in acelasi timp si proportional
cu credinta generatd de celulele totipoten-
te de la pornire, embrionul la un stadiu inca
foarte precoce al dezvoltarii sale nu mai
este constituit din celule totipotente, ci din

36 — Observam, in aceasta privintd, ca, in cadrul raportu-
lui Comisiei citre Consiliu si Parlamentul European din
14 iulie 2005, intitulat ,Evolutia si implicatiile legislatiei
privind brevetele in domeniul biotehnologiei si al ingineriei
genetice” [COM(2005) 312 final], Comisia arata c&, pentru
aceleasi motive, celulele totipotente trebuie sa fie conside-
rate nebrevetabile (punctul 2.2, al cincilea paragraf).
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celule pluripotente, tocmai cele care consti-
tuie obiectul brevetului domnului Briistle.
Aceste celule se pot dezvolta in orice fel de
celule pentru a forma treptat totalitatea or-
ganelor corpului uman. Cu toate acestea, o
diferentd capitald consta in faptul ca ele nu
pot evolua separat intr-o fiintd umana com-
pletd. Acestea reprezintd deja marca unei
diversificari care, continuand ulterior, pe mé-
surd ce are loc multiplicarea celulelor, va con-
duce la o specializare si la o diversificare care
vor determina aparitia organelor si a tuturor
componentelor individualizate ale corpului
uman asa cum se va naste.

94. Unul dintre primele stadii astfel atinse, in
care celulele totipotente au fost inlocuite de
celulele pluripotente, este denumit blastocist.
Constituie si acesta din punct de vedere ju-
ridic un embrion? Descrierea procesului de
dezvoltare pe care am realizat-o, desi stinga-
ce si incompletd, ne arata ca celulele totipo-
tente au fost inlocuite de produsul propriei
lor specificitati, scopul pentru care acestea
existd. Dacd, prin natura lor, celulele totipo-
tente au capacitatea de dezvoltare sub forma
unui corp uman intreg, atunci blastocistul
este produsul existent la un moment dat al
acestei capacitéti de dezvoltare. Prin urmare,
acesta este unul dintre aspectele dezvoltarii
corpului uman si constituie un stadiu al ei.

95. In consecintd, precum orice stadiu an-
terior sau ulterior al dezvoltarii, si acesta
trebuie sa fie calificat drept embrion. In caz
contrar, ar fi paradoxal sa se refuze califica-
rea juridicd de embrion in cazul blastocistu-
lui, produs al cresterii normale a celulelor de
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pornire care insd beneficiaza de aceasti cali-
ficare. Acest lucru ar echivala cu diminuarea
protectiei corpului uman aflat intr-un stadiu
mai avansat al evolutiei sale.

96. De altfel, trebuie sa se aminteascé aici
ca Directiva 98/44, in numele principiului
demnitatii si integritatii omului, interzice bre-
vetarea corpului uman in diversele sale stadii
de formare si de dezvoltare, inclusiv a celule-
lor embrionare ¥. Astfel, aceasta demonstrea-
z4 cd demnitatea umand este un principiu
care trebuie sd fie aplicat nu numai persoanei
umane existente, copilului nascut, ci si corpu-
lui uman inca din primul stadiul al dezvoltarii
sale, respectiv din stadiul fecundarii.

97. Principiile astfel formulate ne indrumi
pentru restul analizei noastre.

98. Prin urmare, rezultd de aici cd o celula
pluripotenta luatd separat nu poate fi consi-
derata ca formand ea singura un embrion. In
aceastd privintd, ne aldturdm pozitiei expri-
mate in anumite state membre prin interme-
diul legislatiilor nationale.

37 — A se vedea articolul 5 alineatul (1) si considerentul (16) al
directivei mentionate.

99. Asadar, majoritatea statelor membre
considerd ca celulele stem pluripotente nu
sunt embrioni umani. In dreptul german,
de exemplu, acest lucru rezulti direct din
distinctia existenta intre celulele pluripoten-
te si celulele totipotente. Astfel, potrivit ar-
ticolului 8 alineatul 1 din ESchG, embrionul
uman este, de asemenea, orice celula preleva-
ta de la un embrion denumit ,totipotent”, In
Regatul Unit, legea prevede ca celulele stem
obtinute dintr-un embrion uman in stadiul de
blastocist nu fac obiectul notiunii de embrion
uman si din cauza incapacitatii acestora de
a se dezvolta®, In mod similar, in Republica
Ceh4, legiuitorul defineste embrionul uman
drept o celuld sau un ansamblu de celule to-
tipotente care sunt in masuré sa se dezvolte
intr-o fiintd umana®.

100. Intrucat celulele stem embrionare luate
izolat nu mai sunt in masura sa se dezvolte
pentru a deveni o fiintd completd, conside-
ram, asadar, cd acestea nu mai pot primi ca-
lificarea de embrioni umani. Aceste celule au
fost prelevate la un anumit stadiu de dezvol-
tare a embrionului si nu au capacitatea de a
continua singure aceasta dezvoltare.

38 — A se vedea articolul 1 alineatul 1 din Legea din 1990 pri-
vind fertilizarea si embriologia umani, cu modificarile
ulterioare.

39 — A se vedea articolul 2 litera d) din Legea privind cerceta-
rea in domeniul celulelor stem umane (zdkon o vyzkumu
na lidskych embryonalnich kmenovych buiikach, 227/2006
Sb.), cu modificarile ulterioare.
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101. In opinia noastri, celulele stem embri-
onare trebuie sa fie considerate elemente izo-
late ale corpului uman, in sensul articolului 5
alineatul (2) din Directiva 98/44. Astfel, dupa
cum explicd domnul Briistle in observatiile
depuse la Curte, celulele stem embrionare
se obtin prin prelevarea masei celulare inter-
ne a blastocistului®. Un element al corpului
uman, aflat in cursul dezvoltarii sale, este,
asadar, izolat in vederea proliferarii celulelor
prezente in aceastd masa celulara.

102. De altfel, constatim cé legiuitorul Uni-
unii pare si considere, de asemenea, celula
stem embrionaré drept element izolat al cor-
pului uman, intrucét Directiva 2004/23/CE*,
care instituie norme de calitate si de securita-
te pentru tesuturile si celulele umane destina-
te aplicatiilor umane *, arat in considerentul
(7) ca aceasta se aplicd atat celulelor stem
adulte, cat si embrionare.

103. Totusi, nu se poate evita luarea in con-
siderare a originii acestei celule pluripotente.
Faptul ca aceasta provine din orice stadiu al
evolutiei corpului uman nu este, in sine, o

40 — A se vedea punctul 71.

41 — Directiva Parlamentului European si a Consiliului din
31 martie 2004 privind stabilirea standardelor de calitate
si securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelu-
crarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a
celulelor umane (JO L 102, p. 48, Editie speciald, 15/vol. 11,
p. 129).

42 — A sevedea articolul 1 din aceasta directiva.
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problemd, numai cu conditia ca prelevarea
lor s& nu determine distrugerea acestui corp
uman in stadiul evolutiei sale in care se efec-
tueazi prelevarea.

104. Or, in speta de fata, celula stem pluripo-
tentd este prelevata din blastocist, care con-
stituie un embrion, astfel cum a fost definit
anterior, respectiv unul dintre stadiile de for-
mare si de dezvoltare a corpului uman, si pe
care prelevarea il va distruge.

105. Consideram ca argumentul prezentat
Curtii in sedintd, potrivit caruia caracterul
brevetabil nu trebuie evaluat in raport cu ce-
lula prelevatd, cu maniera in care a fost pre-
levata, precum si cu consecintele acestei pre-
leviri, nu poate fi primit pentru motive care
tin aici de ordinea publici si de bunele mora-
vuri. Un exemplu simplu va ilustra afirmatiile
noastre.

106. Actualitatea judiciara care rezultd din
activitatea Tribunalului Penal International
pentru Fosta Iugoslavie ne arata, desigur sub
rezerva prezumtiei de nevinovitie, c4, in tim-
pul evenimentelor din cauzele respective, pri-
zonierii ar fi fost asasinati in vederea prelevi-
rii de organe, care ficeau obiectul traficului.
Dac4, in loc de trafic, ar fi fost vorba despre
experimente care si conduci la ,inventii’, in
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sensul pe care il are acest termen in legislatia
privind brevetele, acestea ar fi trebuit consi-
derate brevetabile, pentru motivul cd maniera
in care au fost obtinute nu ar face parte din
revendicarea tehnici a brevetului?

107. Un rationament atit de ingust nu poate
permite si se ajungi la o solutie acceptabila
pentru majoritatea.

108. Prin urmare, chiar dacd revendicéri-
le brevetului nu ar preciza ca sunt utilizati
embrioni umani pentru punerea in aplicare
a inventiei, in cazul in care acest lucru se in-
tampla, caracterul brevetabil al unei aseme-
nea inventii trebuie sa fie exclus. Dacé acest
lucru nu s-ar intdmpla, interdictia prevazuti
la articolul 6 alineatul (2) litera (c) din Direc-
tiva 98/44 ar fi usor de eludat, intrucat, ast-
fel, persoana care solicitd un brevet pentru
inventia sa nu ar face decét sa ,omitd” sd pre-
cizeze in revendicarile brevetului ci au fost
utilizati sau distrusi embrioni umani. Asadar,
aceasta dispozitie ar fi total lipsitd de efectul
sdu util .

43 — 1In aceasta privinta, aritim ci Marea Camera de Recurs a
Oficiului European de Brevete a considerat, in decizia din
25 noiembrie 2008, G 2/06, WAREF, ca se interzice eliberarea
de brevete pe baza revendicirilor privind produse care nu
pot fi obtinute decét cu ajutorul unei metode care implici
in mod necesar distrugerea embrionilor umani aflati la ori-
ginea produselor respective, chiar dacd metoda mentionata
nu face parte dintre revendicari.

109. Prin urmare, chiar si numai din motive
de coerenté, trebuie sa se convina cd inventiile
care privesc celulele stem pluripotente nu pot
fi brevetabile decit daci obtinerea acestora
nu se realizeazi in detrimentul unui embrion,
indiferent daca este vorba despre distrugerea
sau despre modificarea sa.

110. Astfel, aceste celule sunt prelevate de
la embrionul uman in stadiul de blastocist
si implicd in mod inevitabil distrugerea em-
brionului uman. A da o aplicatie industriala
unei inventii care utilizeaza celule stem em-
brionare ar echivala cu utilizarea embrionilor
umani ca un material obisnuit de pornire. O
asemenea inventie ar folosi in mod utilitarist
corpul uman aflat in primele stadii ale dez-
voltérii sale. Consideram cé este inutil, super-
fluu, s& reludm aici trimiterile deja efectuate
la notiunile de eticd si de ordine publica.

111. Exista o exceptie de la interdictia de bre-
vetare. Aceasta este prevazutd de insasi Di-
rectiva 98/44, si anume, atunci cdnd inventia
are un obiectiv terapeutic sau de diagnosti-
care care se aplica embrionului si este utila
acestuia . Din lucrdrile pregititoare care au
condus la elaborarea directivei mentionate
reiese cd Consiliul Uniunii Europene, prin
introducerea notiunii ,in scopuri industria-
le sau comerciale’; a intentionat mai exact sa
puni in opozitie aceste utilizari cu inventiile

44 — A se vedea considerentul (42) al acestei directive.
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care au un obiectiv terapeutic sau de diagnos-
ticare si care se aplicd embrionului uman si
sunt utile acestuia **.

112. Intrucat exceptiile sunt de stricti in-
terpretare, acestea trebuie si fie limitate nu-
mai la ipoteza previzutd de textul Directivei
98/44. Desi cercetarea poate fi inci autoriza-
td de statele membre, potrivit modalitatilor
prevazute de fiecare legislatie nationald, ca-
racterul brevetabil al inventiilor poate fi avut
in vedere numai in conformitate cu normele
prevazute de aceasta directiva.

113. In ceea ce priveste notiunea de utilizare
in scopuri industriale sau comerciale, este clar
cd nu exista niciun risc de confuzie intre aces-
te doua ipoteze. Utilizarea in scopuri indus-
triale sau comerciale presupune o productie
la scard mare, in orice caz incomparabild, de
exempluy, in raport cu numarul de interventii
practicate sau care ar putea fi practicate
in utero pe un embrion pentru a corecta o
malformatie si pentru a spori sansele de viat
ale acestuia.

114. Exploatarea industriald si comerciala
ar presupune, de exemplu, culturi de celule

45 — A se vedea punctul 37 din expunerea de motive a Consiliu-
lui in Pozitia comuné (CE) nr. 19/98 adoptata de Consiliu
la 26 februarie 1998 in vederea adoptirii Directivei 98/44.
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destinate laboratoarelor farmaceutice in sco-
puri de fabricare a medicamentelor. Cu cat
tehnica ar permite tratarea mai multor cazuri,
cu atat ar trebui sd creascd productia de ce-
lule si ar presupune, asadar, recurgerea la un
numir proportional de embrioni care ar fi, in
consecintd, creati numai pentru a fi distrusi
cateva zile mai tarziu. O definitie care ar con-
duce la autorizarea unei asemenea practici ar
fi conforma cu notiunea de ordine publicd, cu
un concept de eticd ce poate fi impartasit de
totalitatea statelor membre ale Uniunii? Este
evident c& nu*.

115. Prin urmare, tindnd seama de totalita-
tea elementelor care precedd, consideram
ca articolul 6 alineatul (2) litera (c) din Di-
rectiva 98/44 trebuie interpretat in sensul
ci notiunea de embrion uman se aplicd incé
din stadiul fecundérii celulelor totipotente
initiale si intregului proces de dezvoltare si
de formare a corpului uman care decurge de
aici. Astfel, notiunea amintita se aplica, intre
altele, blastocistului. In plus, ovulele nefecun-
date, in care s-a implantat nucleul unei celule
umane mature sau care au fost stimulate si
se divida si sa se dezvolte prin partenogenez,
fac de asemenea obiectul notiunii de embri-
on uman in mdasura in care utilizarea aces-
tor tehnici ar conduce la obtinerea de celule
totipotente.

46 — Subliniem, in aceasta privintd, cd Grupul European pentru
Etica in domeniul Stiintei si al Noilor Tehnologii a apreciat
cd crearea de embrioni umani in vederea procurarii de
celule stem este inacceptabila din punct de vedere etic (a se
vedea punctul 2.7 din Avizul nr. 15 din 14 noiembrie 2000
privind aspectele etice ale cercetarii celulelor stem umane si
a utilizérii acestora, disponibil pe site-ul internet al acestui
grup).
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116. In schimb, luate individual, celulele
stem embrionare pluripotente, intrucat, prin
ele insele, nu au capacitatea de a se dezvolta
intr-o fiintd umand, nu intrd in sfera acestei
notiuni.

117. In plus, apreciem ci o inventie trebuie
sa fie considerata nebrevetabild, in conformi-
tate cu aceasta dispozitie, atunci cand pune-
rea in aplicare a procedeului tehnic care face
obiectul brevetului necesita, in prealabil, fie
distrugerea de embrioni umani, fie utilizarea
acestora ca material de pornire, chiar daci

V — Concluzie

descrierea acestui procedeu nu contine nicio
trimitere la utilizarea de embrioni umani.

118. In sfarsit, in opinia noastra, dispozitia
mentionatd trebuie interpretatd in sensul ca
exceptia de la interdictia de brevetare a utili-
zarii embrionilor umani in scopuri industri-
ale sau comerciale priveste numai inventiile
care au un obiectiv terapeutic sau de diagnos-
ticare care se aplicd embrionului uman si sunt
utile acestuia.

119. Avand in vedere ansamblul consideratiilor care precedd, propunem Curtii sa
raspunda intrebarilor adresate de Bundesgerichtshof dupa cum urmeaza:

»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

trebuie interpretatd dupa cum urmeaza:

— Notiunea de embrion uman se aplicé incé din stadiul fecundarii celulelor totipo-
tente initiale si intregului proces de dezvoltare si de formare a corpului uman care
decurge de aici. Astfel, notiunea amintita se aplic, intre altele, blastocistului.
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Ovulele nefecundate in care s-a implantat nucleul unei celule umane mature sau
care au fost stimulate sa se divida si s& se dezvolte prin partenogeneza intra, de
asemenea, in sfera notiunii de embrion uman, in mésura in care utilizarea aces-
tor tehnici conduce la obtinerea de celule totipotente.

Luate individual, celulele stem embrionare pluripotente, intrucét nu au, prin ele
insele, capacitatea de a se dezvolta intr-o fiintd umand, nu intrd in sfera acestei
notiuni.

O inventie trebuie sa fie considerata nebrevetabild atunci cand punerea in apli-
care a procedeului tehnic care face obiectul brevetului necesita, in prealabil, fie
distrugerea de embrioni umani, fie utilizarea acestora ca material de pornire,
chiar dacé descrierea acestui procedeu nu contine nicio trimitere la utilizarea de
embrioni umani.

Exceptia de la interdictia de brevetare a utilizérii embrionilor umani in scopuri
industriale sau comerciale priveste numai inventiile care au un obiectiv terapeu-
tic sau de diagnosticare ce se aplicd embrionului uman si sunt utile acestuia”
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