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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
PEDRO CRUZ VILLALON
foredraget den 17 juli 2014

Mal C-364/13

International Stem Cell Corporation
mot
Comptroller General of Patents

(begédran om forhandsavgorande fran High Court of Justice of England and Wales, Chancery Division
(Patents Court) (Forenade kungariket))

"Direktiv 98/44/EG — Raittsligt skydd for biotekniska uppfinningar — Patenterbarhet — Stamceller —
Stimulering av obefruktade ménskliga dggceller genom partenogenes i syfte att framstélla stamceller —
Partenoter — Forteckning 6ver uppfinningar som &r uteslutna fran patenterbarhet —
Forteckningens ofullstdndiga natur — Undantag for anvindning av ménskliga embryon for industriella
eller kommersiella andamal’ — Begreppet ‘'mianskliga embryon” — ’Kan utlosa utvecklingen av en
maénniska”

1. T detta forfarande har domstolen en ny mojlighet att prova betydelsen av "médnskliga embryon” i
artikel 6.2 c i Europaparlamentets och radets direktiv 98/44/EG av den 6 juli 1998 om rattsligt skydd
for biotekniska uppfinningar (nedan kallat direktivet).?

2. Faktum ér att den fraga som High Court of Justice, Chancery Division (Patents Court) har hanskjutit
till domstolen i forevarande mal pa alla séitt utom ett ar identisk med en av de fragor som domstolen
besvarade i mélet Briistle® for tre ar sedan, efter en begdran om férhandsavgorande frén
Bundesgerichtshof.

3. I malet Briistle sokte Bundesgerichtshof bland annat klarhet i huruvida begreppet “ménskliga
embryon”, i den mening som avses i artikel 6.2 c i direktivet, omfattar "obefruktade manskliga
aggceller som har stimulerats till delning och vidareutveckling genom partenogenes”. Domstolen
besvarade denna fraga jakande. D& den hénskjutande domstolen i visst hidnseende fann svaret oklart,
har den framstéllt en enda tolkningsfraga i forevarande mal, ndmligen huruvida domen i maélet Briistle
dven ska tillimpas pa sddana partenogenetiskt aktiverade obefruktade ménskliga dggceller om foljande
ytterligare avgransning gors: "vilka, i motsats till befruktade aggceller, endast innehéller pluripotenta
celler och inte kan utvecklas till ménniskor”.

1 — Originalsprak: engelska.
2 — EGT L 213, 1998, s. 13.
3 — Dom Briistle, C-34/10, EU:C:2011:669.
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4. Mot bakgrund av domstolens motivering i mélet Briistle, nirmare bestimt i punkt 36 i domen,*
anser den hédnskjutande domstolens att det inte dr mojligt att med tillracklig sakerhet avgora huruvida
domstolen skulle ha besvarat frigan pa samma sétt om den hade avgrénsats pa det sdtt som har gjorts i
tolkningsfragan i forevarande mal.

5. En grundlig genomgang av logiken bakom domstolens svar i malet Briistle kommer att féranleda
mig att foresla ett "exkluderande” svar pa tolkningsfrdgan, det vill siga didr begreppet "ménskliga
embryon”, med beaktande av den ytterligare avgridnsning som den hidnskjutande domstolen har gjort,
anses exkludera obefruktade minskliga dggceller som har stimulerats till delning och vidareutveckling
genom partenogenes.

[ — Tillimpliga bestimmelser

A — Internationell rdtt

6. I artikel 27.1 och 27.2 i TRIPS-avtalet, vilket aterfinns i bilaga 1 C till avtalet om upprittande av
Virldshandelsorganisationen (WTO), som ingicks den 15 april 1994 i Marrakech och godkéndes
genom rddets beslut 94/800/EG av den 22 december 1994,° foreskrivs foljande:

”1. Med beaktande av bestimmelserna i punkt[erna] 2 och 3 skall patent kunna meddelas for alla
uppfinningar, bade produkter och processer, inom alla tekniska omraden, forutsatt att de ar nya, har
uppfinningshojd och kan tillgodogoras industriellt. Med beaktande av artikel 65.4, artikel 70.8 och
punkt 3 i denna artikel, skall patent kunna meddelas och patentrdtter kunna atnjutas oberoende av
platsen for uppfinningen, det tekniska omradet och huruvida produkterna importeras eller framstélls
lokalt.

2. En medlem far fran patenterbarhet undantaga sidana uppfinningar som inom dess territorium
maste forhindras fran att utnyttjas kommersiellt for att kunna skydda ordre public eller den allmdnna
moralen, och for att skydda ménniskors, djurs och vixters liv eller hilsa eller for att undvika allvarliga
miljoskador, forutsatt att sddant undantag inte gors enbart pa grund av att det kommersiella
utnyttjandet ar forbjudet i medlemmens lagstiftning.”®

7. Artikel 52.1 i konventionen om meddelande av europeiska patent av den 5 oktober 1973 (nedan
kallad Europeiska patentkonventionen),” i vilken endast medlemsstaterna, men inte Europeiska
unionen, dr part, har f6ljande lydelse:

"Europeiska patent skall meddelas for alla uppfinningar inom alla tekniska omraden, forutsatt att de &r
nya, har uppfinningsho6jd och kan tillgodogoras industriellt.”

"Som ménskligt embryo ska dven betraktas ... en obefruktad mansklig dggcell som har stimulerats till delning och vidareutveckling genom
partenogenes. Aven om dessa organismer inte har blivit befruktade i egentlig mening, kan de — som framgar av de skriftliga yttranden som
ingivits till domstolen — medelst den teknik som anvinds for att utvinna dem utlésa utvecklingen av en maénniska, sdsom embryon som
skapas genom befruktning av en édggcell.”

5 — Radets beslut 94/800/EG av den 22 december 1994 om ingéende pa Europeiska gemenskapens vignar — vad betriffar frigor som omfattas av
dess behorighet — av de avtal som &r resultatet av de multilaterala férhandlingarna i Uruguayrundan (1986-1994) (EGT L 336, 1994, s. 1;
svensk specialutgéva, omrade 11, volym 38, s. 3).

6 — Jag har inte inkluderat fotnoterna i citatet.

7 — Iédndrad lydelse.
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8. I artikel 53 a i Europeiska patentkonventionen foreskrivs foljande:
"Europeiska patent skall inte meddelas for:

a)  uppfinningar vars yrkesmadssiga utnyttjande skulle strida mot allmén ordning (ordre public’) eller
goda seder; ett sadant utnyttjande skall dock inte anses strida mot allmdn ordning eller goda
seder endast darfor att utnyttjandet ar forbjudet i lag eller forfattning i nagra eller alla
fordragsslutande stater”.

9. Europeiska patentkonventionen har, genom dess tillimpningsforeskrifter, harmoniserats med
direktivet.® Artikel 28 c i tillimpningsforeskrifterna har féljande lydelse:

“Enligt artikel 53 a ska europeiska patent inte meddelas for biotekniska uppfinningar som, bland annat,
avser foljande:

¢)  Anvindning av ménskliga embryon for industriella eller kommersiella éndamal.”

B — Unionsrdtt
10. Skilen 5, 16, 20, 21, 36—-39 och 42 i direktivet har féljande lydelse:

(5) Det foreligger skiljaktigheter i det rittsliga skyddet for biotekniska uppfinningar mellan de olika
medlemsstaternas lagstiftning och praxis. ... Sddana skillnader kan utgora hinder for handeln och
for den inre marknadens funktion.

(16) Patentrétten bor utévas med respekt for de grundliggande principer som sdkerstiller ménniskans
véardighet och integritet och det ar viktigt att bekrafta den princip enligt vilken méanniskokroppen i
alla sina bildnings- och utvecklingsstadier, inklusive konscellerna, liksom enbart en upptiackt av en
av dess bestandsdelar eller produkter, inbegripet en mansklig gensekvens eller en delsekvens av en
gen, inte dr patenterbara. Dessa principer Gverensstimmer med de kriterier for patenterbarhet
som foreskrivs i patentritten och enligt vilka enbart en upptickt inte kan vara foremal for ett
patent.

(20) Det ar darfor nodvandigt att papeka att en uppfinning, som avser en isolerad bestandsdel av
manniskokroppen eller en bestindsdel som framstillts pd annat sitt genom ett tekniskt
forfaringssitt, och som kan anvdndas industriellt, inte dr utesluten fran patenterbarhet, &ven om
bestandsdelens struktur ar identisk med strukturen hos en naturlig bestandsdel, medan daremot
de rattigheter som patentet ger inte omfattar ménniskokroppen och dess bestandsdelar i deras
naturliga omgivning.

(21) En sadan bestindsdel som ér isolerad fran den maénskliga kroppen, eller framstélld pa annat satt,
ar inte utesluten fran patenterbarhet, eftersom den &ar resultatet av exempelvis ett tekniskt
forfaringssdtt, varigenom den har identifierats, renats, karakteriserats och mangfaldigats utanfor
manniskokroppen och endast ménniskan ér i stand att anvédnda dessa tekniker och naturen sjilv
inte dr i stand att genomfora dem.

8 — Mellulis, K.-J., "Article 53” i Ehlers, J. och Kinkeldey, U. (red.), Benkard — Europdisches Patentiibereinkommen, Beck, Miinchen, 2:a utgavan
2012, punkt 39.
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(36) Trips-avtalet foreskriver mdojlighet for medlemmarna i Virldshandelsorganisationen att fran
patenterbarhet utesluta uppfinningar, som pa deras territorium maste forhindras frdn att
utnyttjas kommersiellt for att skydda ordre public eller den allmdnna moralen, vilket inbegriper
att skydda méanniskors, djurs och vixters hilsa och liv, eller for att undvika allvarliga angrepp mot
miljon, forutsatt att uteslutningen inte sker enbart pa grund av att kommersiellt utnyttjande ar
forbjudet i respektive stats lagstiftning.

(37) T detta direktiv bor den princip understrykas enligt vilken uppfinningar, vilkas kommersiella
utnyttjande skulle kunna strida mot allmidn ordning och goda seder, kan uteslutas fran
patenterbarhet.

(38) Det &r ocksa viktigt att i bestaimmelserna i direktivet fora in en vigledande forteckning o6ver
uppfinningar som é&r uteslutna fran patenterbarhet, for att ge nationella domare och
patentmyndigheter allménna riktlinjer for tolkningen av hédnvisningen till allmén ordning och
goda seder. En sadan forteckning kan naturligtvis inte gora ansprak pa att vara fullstindig.
Forfaringssétt som krianker méanniskans vardighet, exempelvis forfaringssatt for framstillning av
hybridvarelser fran konsceller eller totipotenta celler fran manniskor och djur, bor givetvis ocksa
vara uteslutna fran patenterbarhet.

(39) Allmén ordning och goda seder motsvaras av etiska och moraliska principer som erkdnns i en
medlemsstat. Iakttagande av dessa principer gor sig sarskilt gillande inom biotekniken pa grund
av de potentiellt vittgdende konsekvenserna av uppfinningar pad detta omrade och
uppfinningarnas inneboende samband med levande material. Dessa etiska eller moraliska
principer kompletterar de normala juridiska utredningarna enligt patentlagstiftningen, oavsett
uppfinningens tekniska omrade.

(42) Dessutom bor anvandning av ménskliga embryon for industriella eller kommersiella dndamal
ocksa uteslutas fran patenterbarhet. En sadan uteslutning berér emellertid inte uppfinningar som
har ett terapeutiskt eller diagnostiskt syfte, vilka dr tillimpliga pa och ér till nytta for manskliga
embryon.”

11. Artikel 5.1 och 5.2 i direktivet har foljande lydelse:

”1. Miénniskokroppen i sina olika bildnings- och utvecklingsstadier, liksom enbart upptidckten av en av
dess bestandsdelar, inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av en gen, kan inte utgora
patenterbara uppfinningar.

2. En isolerad bestandsdel av médnniskokroppen eller en pa annat sdtt genom ett tekniskt forfaringssatt
framstélld bestandsdel, inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av en gen, kan utgéra en
patenterbar uppfinning, é&ven om denna bestandsdels struktur ar identisk med strukturen hos en
naturlig bestandsdel.”

12. Artikel 6 i direktivet har foljande lydelse:
”1. Uppfinningar, vilkas kommersiella utnyttjande skulle sta i strid med allmidn ordning eller goda
seder, dr uteslutna frdn patenterbarhet; utnyttjande skall dock inte betraktas som stridande mot

allmén ordning eller goda seder endast pa den grund att det ér forbjudet genom en bestammelse i lag
eller annan forfattning.
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2. Med avseende pa punkt 1 ér foljande icke patenterbart:

a)  Forfaringssitt for kloning av ménskliga varelser.

b)  Forfaringssatt for andring i den genetiska identiteten hos ménskliga konsceller.
¢)  Anvindning av ménskliga embryon for industriella eller kommersiella &ndamal.

d)  Sédana forfaringssitt for dndring i den genetiska identiteten hos djur som kan fororsaka dem
lidande, utan att det medfor nagra patagliga medicinska fordelar for ménniskor eller djur samt
djur som framstills genom sadana forfaringssétt.”

C — Nationell rdtt

13. Punkt 3 d i bilaga A2 i patentlagen (Patents Act 1977), genom vilken artikel 6.2 c i direktivet har
inforlivats med nationell ratt, har foljande lydelse:

"Foljande uppfinningar ér inte patenterbara: ...

d)  Anvindning av ménskliga embryon for industriella eller kommersiella éndamal.”

II — Bakgrund och maélet vid den nationella domstolen

14. International Stem Cell Corporation (nedan kallat ISC)® har hos United Kingdom Intellectual
Property Office gjort foljande tva nationella ansokningar om nationellt patent: Ansékan
nr GB0621068.6, som har rubriken ”Partenogenetisk aktivering av oocyter for framstillning av
manskliga embryonala stamceller”, dar patentkraven anger metoder for framstéllning av pluripotenta
manskliga stamcellslinjer fran partenogenetiskt aktiverade oocyter och stamcellslinjer som har
framstillts enligt dessa metoder, och ansékan nr GB0621069.4, som har rubriken ”Syntetisk hornhinna
fran nathinnestamceller”, dar patentkraven anger metoder for framstdllning av syntetisk hornhinna
eller hornhinnevdavnad dér pluripotenta stamceller isoleras fran partenogenetiskt aktiverade oocyter
och syntetisk hornhinna eller hornhinnevivnad som har framstillts enligt dessa metoder.

15. Under patentforfarandet framstilldes invdndningen att ansokningarna inte avsag patenterbara
uppfinningar, eftersom de utgjorde anvindningar av mainskliga embryon som inte dr patenterbara
enligt de principer som domstolen slog fast i domen i mélet Briistle. ISC 4 sin sida gjorde géllande att
domstolens standpunkt i malet Briistle inte var tillimplig i detta fall, eftersom uppfinningarna i fraga
rorde partenogenetiskt aktiverade dggceller som, till foljd av ett fenomen kallat genomisk prégling, inte
"kunde utlosa utvecklingen av en ménniska, sdsom embryon som skapas genom befruktning av en
aggcell”. Stilld infor forskning som visade att det hos moss kunde vara mojligt att kringga det skydd
som fenomenet genomisk prigling utgor och framavla levande partenogenetiska moss, menade ISC att
forskningen i fraga inte endast avsag partenogenes utan dven omfattande genmanipulation. ISC
dndrade sina patentkrav si att de uteslot sddan manipulation (bland annat genom att infoga ordet
"pluripotent” framfér "ménsklig stamcellslinje” och hanvisa till en avsaknad av prégling av gener med
fadersursprung).

9 — Patentansokningarna gjordes ursprungligen av ett annat bolag men 6verlits sedermera till ISC.
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16. I beslut av den 16 augusti 2012 meddelade Hearing Officer of the UK Intellectual Property Office,
som foretridde Comptroller, att de uppfinningar som presenterades i patentansokningarna hade
undantagits fran patenterbarhet enligt punkt 3 d i bilaga A2 till patentlagen, genom vilken
artikel 6.2 c i direktivet har inforlivats med nationell ritt, eftersom de avsag anvindning av ménskliga
embryon, sasom begreppet hade definierats i domen i malet Briistle, det vill sdga som organismer som
"kan utlosa utvecklingen av en ménniska”. Han avslog foljaktligen ansokningarna.

17. ISC overklagade beslutet till den hdnskjutande domstolen.

18. ISC gjorde gillande att det kriterium som domstolen hade faststdllt i malet Briistle endast var
avsett att utesluta organismer som kan utlosa den utveckling som leder till en maénniska, vilket
aterspeglas i domstolens formulering av kriteriet, dess behandling av befruktade &dggceller och
obefruktade aggceller som har genomgatt somatisk cellkdrnoverforing och vilket vidare stods av
Bundesgerichthofs slutliga dom efter domstolens dom i malet Briistle. Saledes skulle partenogenetiskt
aktiverade oocyter, enligt ISC, endast vara undantagna fran patenterbarhet i den utstrackning de kan
ge upphov till totipotenta celler.

19. Comptroller General ansag att det av domen i malet Briistle inte framgick huruvida begreppet
"ménskliga embryon” omfattar organismer som kan utlosa utvecklingen av en ménniska, oavsett om
utvecklingen kunde fullbordas eller inte. Enligt Comptroller General var det vidare oklart huruvida
domstolen hade grundat sin dom pa yttranden som gav en oriktig bild av den tekniska bakgrunden,
sasom den nu forstas.

20. Den hénskjutande domstolen anser att de partenogenetiskt aktiverade oocyter som ar foremal for
provning i forevarande mal inte ska betraktas som minskliga embryon om det dr sa att de inte kan
utvecklas till en méanniska. Totipotenta celler bér undantas fran patenterbarhet, vilket dock inte ar
fallet med pluripotenta celler. En annan tolkning skulle, enligt den hénskjutande domstolen, inte
utgora en lamplig avvdgning mellan incitament till bioteknisk forskning genom patentlagstiftning och
respekten for manniskans véirdighet och integritet, som efterstravas med direktivet.

[II — Tolkningsfragan och forfarandet vid domstolen

21. Mot denna bakgrund beslutade den nationella domstolen i beslut av den 17 april 2013 att
vilandeforklara malet och hénskjuta foljande fraga till domstolen:

"Omfattar uttrycket 'ménskliga embryon’ i artikel 6.2 c¢ i direktiv 98/44/EG om rittsligt skydd for
biotekniska uppfinningar obefruktade mainskliga &dggceller som har stimulerats till delning och
vidareutveckling genom partenogenes, och vilka, i motsats till befruktade dggceller, innehéller endast
pluripotenta celler och inte kan utvecklas till ménniskor?”

22. Skriftliga yttranden har inkommit fran ISC, Frankrike, Polen, Portugal, Sverige, Forenade
kungariket och kommissionen.

23. Forhandling holls den 29 april 2014, vid vilken ISC, Forenade kungariket, Frankrike, Sverige och
kommissionen yttrade sig muntligen.
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IV — Bedéomning

A — Inledande synpunkter

24. Innan jag besvarar tolkningsfragan och forklarar varfor jag, mot bakgrund av domen i malet Briistle
och de ytterligare avgransningar som den hédnskjutande domstolen har gjort, foreslar att begreppet
"ménskliga embryon”, i den mening som avses i artikel 6.2 c i direktivet, inte ska anses omfatta
obefruktade manskliga &dggceller som har stimulerats till delning och vidareutveckling genom
partenogenes, ska jag gora vissa inledande antaganden angdende dels den tekniska bakgrunden till
uppfinningen i forevarande mal, dels det faktum att forteckningen i artikel 6.2 i direktivet inte &r
uttommande och dels artikel 5 i direktivet.

1. Den tekniska bakgrunden, sasom den forklarats av den hénskjutande domstolen och parterna

25. Forevarande mal avser obefruktade mainskliga dggceller som har stimulerats till delning och
vidareutveckling genom partenogenes. (For enkelhetens skull kommer jag i det f6ljande att kalla dessa
organismer for “partenoter”.'’) For att faststilla huruvida partenoter utgér minskliga embryon krivs en
kortfattad teknisk forklaring. Till grund for denna forklaring ska jag ligga de uppgifter som den
hianskjutande domstolen och parterna i malet har anfort. Av upplysningarna fran den hénskjutande
domstolen framgar redan att dessa uppgifter inte dr identiska med de uppgifter som limnades i mélet
Briistle, vilket inte &r det minst utmirkande draget for forevarande mal. Generaladvokaten Bot
understrok med ritta i sitt forslag till avgorande i malet Briistle de svarigheter som ar féorenade med
faststéllandet av lagstiftningens innehall med ett minimum av bestindighet avseende fragor som ér
direkt avhingiga av det stadium pa vilket vetenskapen befinner sig, och detta pa ett omrade dér
utvecklingen gar fort."

26. Utvecklingen av en minniska bérjar med att en dggcell befruktas. Aggcellen utvecklas sedan genom
celldelning till en sa kallad morula, det vill sdga en cellklump bestaende av 8—16 celler. Cirka fem dagar
efter befruktningen utvecklas organismen till ndgot som kallas en blastocyst, ' vilket dr en bldsformig
bildning som bestdr av en inre cellmassa, som sa smaningom bildar samtliga embryonala vévnader,
vilken &r tdckt av ett yttre cellager, som i sin tur bildar extraembryonal vdvnad, exempelvis
moderkakan.

27. Ménskliga embryonala stamceller utvinns ur manskliga dggceller i dessa tidiga utvecklingsstadier.
Forskare skiljer i allmdnhet mellan "totipotenta” celler, det vill saga celler som kan utvecklas till vilken
typ av manskliga celler som helst, bland annat extraembryonala vdavnader och fullbordade ménniskor,
och ’pluripotenta” celler, som kan utvecklas till alla former av celler i kroppen, men inte
extraembryonala vévnader, och dérfor inte kan utvecklas till en minniska.” De celler som bildas i de
allra forsta celldelningarna av en befruktad &ggcell ar totipotenta. Cellerna i en blastocysts inre
cellager ar pluripotenta.

10 — Termen é&r inte bara allmént erkédnd — vilket intagandet i Shorter Oxford English Dictionary vittnar om, men har &ven definierats i
lagstiftning, narmare bestdmt i artikel 2 d i den schweiziska lagen om forskning pd embryonala stamceller (Bundesgesetz iiber die Forschung
an embryonalen Stamzellen) (AS 2005, 947, i dndrad lydelse).

11 — Generaladvokaten Bots forslag till avgorande Briistle, EU:C:2011:138, punkterna 47 och 48.

12 — Se éven generaladvokaten Bots forslag till avgérande Briistle, EU:C:2011:138, fotnot 17.

13 — En definition av dessa termer har inférts i tysk lagstiftning. Se 3.1 § och 3.4 § i Gesetz zur Sicherstellung des Embryonenschutzes im
Zusammenhang mit Einfuhr und Verwendung menschlicher embryonaler Stamzellen (Stamzellengesetz; lag om atgérder for skydd av
manskliga embryon inom ramen for import och anvindning av ménskliga embryonala stamceller) (BGBL I, s. 2277, i @ndrad lydelse).
Generaladvokaten Bot lade i stora delar denna avgrinsning till grund for sin bedémning i sitt forslag till avgorande i malet Briistle,
EU:C:2011:138.
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28. Denna forméaga hos embryonala stamceller att utvecklas till olika former av vévnader har vackt
stora forhoppningar om mdjliga behandlingsmetoder for en miangd hittills obotliga sjukdomar och
forskningen kring dessa typer av celler har okat flerfaldigt sedan den forsta ménskliga stamcellslinjen
skapades 1998. Foga forvanande ar det ekonomiska intresset i denna forskning dessutom mycket stort.
Forskning pa minskliga embryonala stamceller som har utvunnits ur embryon &r dock férknippat med
viktiga etiska fragestallningar, vilket har lett till en stravan att finna alternativa kéllor till denna form av
celler.™

29. Forskare har funnit sétt att utlosa den form av celldelning som normalt férknippas med embryon,
utan behov av en befruktad dggcell. Ett exempel pa detta dr partenogenetisk aktivering av en &ggcell,
som det ror sig om i forevarande mal. Vid detta tillvigagangssdtt “aktiveras” en obefruktad oocyt
genom en blandning av kemiska och elektriska metoder. En oocyt som har aktiverats pa detta sétt kan
vidareutvecklas till blastocyststadiet. Eftersom oocyten aldrig befruktades, innehaller den endast
moder-DNA och inte fader-DNA. Processen dir en &dggcell utvecklas till en varelse utan att befruktas

brukar kallas "partenogenes” och den organism som bildas pa detta sitt kallas en "partenot”.

30. Forvisso kan vissa arter framstilla partenoter som utvecklas till ett fullbordat stadium.'® Parterna i
forevarande mal, samt den hénskjutande domstolen, dr dock — till skillnad fran parterna och den
hénskjutande domstolen i malet Briistle — eniga om att partenoter fran méanniskor och andra daggdjur
(enligt dagens vetenskapliga kunskap) inte kan utvecklas till ett fullbordat stadium pa grund av det
fenomen som kallas "genomisk prigling”."” Genomisk prigling innebir att vissa gener endast uttrycks
om de dr neddrvda fran modern, medan andra gener endast uttrycks om de ar neddrvda fran fadern.
Hos mainniskor uttrycks vissa gener, exempelvis de som dr nodvandiga for att bilda extraembryonala
vavnader, endast om de &dr neddrvda fran fadern. Detta innebdr exempelvis att manskliga partenoter —
som inte innehaller fader-DNA - inte kan utveckla extraembryonala vévnader. Cellerna i sddana
partenoter ar foljaktligen aldrig totipotenta, eftersom de inte ens vid de allra forsta celldelningarna kan
utvecklas till extraembryonala celler. Stamceller kan dock utvinnas ur den blastocystliknande
strukturen.'® ISC har gjort gillande att dessa celler kan utgéra ett virdefullt alternativ till ménskliga
embryonala celler som utvinns ur embryon.

31. Det ar klarlagt mellan den hénskjutande domstolen och deltagarna i malet att det kan vara mojligt
att genom genmanipulation kringga det hinder som genomisk prégling utgér, daven om detta hittills
inte har pavisats hos mainniskor. Den portugisiska regeringen och Forenade kungarikets regering
angav i detta avseende exempelvis att sa kallad tetraploid komplementation hade anvints
framgdngsrikt hos moss for att avla livskraftig avkomma fran partenoter.” ISC bestred inte denna
mojlighet vid forhandlingarna, men gjorde gillande att den genetiska manipulation som krévdes for
att uppnd detta dndamal skulle dndra partenotens sjilva natur. Frankrike papekade att den
manipulation som kravdes skulle vara olaglig enligt fransk rétt. Den hénskjutande domstolen har, som
en faktisk omstdndighet, angett att de dndrade patentkraven, som &r aktuella i forevarande maél,
utesluter mojligheten till sadan manipulation.

14 — Denna typ av celler kallas ofta "ménskliga embryonala stamceller” d&ven om de inte har utvunnits ur embryon, vilket tyvérr inte bidrar till
terminologisk klarhet.

15 — Se éven min definition ovan.
16 — Se Mittwoch, U, "Parthenogenesis”, Journal of Medical Genetics 1978 (15), s. 165.
17 — Frankrike har anfort att det inte &dr klarlagt exakt varfor utvecklingen av partenoter hos daggdjur inte fullbordas.

18 — Vissa av deltagarna i mélet anser att dessa celler &ar pluripotenta. Frankrike har anmérkt att genomisk prégling inte bara har en effekt pa
extraembryonal vdvnad, utan ocksd himmar fungerande organogenes och att cellerna darfor inte kan anses vara pluripotenta.

19 — Chen, Z, m{l, "Birth of Parthenote Mice Directly from Parthenogenetic Embryonic Stem Cells”, Stem Cells, 2009 (27), 2136.
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2. Det faktum att forteckningen i artikel 6.2 i direktivet inte dr uttommande

32. Mot bakgrund av min beskrivning av "partenot” ovan ska jag, innan jag overgar till att bedoma
tolkningsfragan, behandla betydelsen och riackvidden av férteckningen 6ver forbud mot patenterbarhet
i artikel 6.2 i direktivet. Forteckningen innehéller bland annat det undantag som é&r foremal for
provning i forevarande mal.

33. Det framgar otvetydigt av ordalydelsen i artikel 6.2 att forteckningen inte ar uttommande ("ar
[sdirskilt] foljande icke patenterbart”),” ett faktum vilket tydligt har betonats i skil 38 i direktivet
("forteckning[en] kan naturligtvis inte gora ansprak pa att vara fullstindig”). Kommissionen angav vid
forhandlingen att den ansdg att denna tolkning var riktig.

34. Da sa ar fallet begriansar forteckningens icke uttommande natur, som princip, de praktiska
effekterna av svaret pa tolkningsfrdgan. Faktum é&r att betydelsen av domstolens svar i stor
utstrackning varierar beroende pa om unionsritten tillhandahaller ett "fullstandigt” svar pa frdgan om
partenoter &dr patenterbara, eller bara en del av svaret. Att vara medveten om denna fragestéllning
innan tolkningsfragan besvaras kan vara bra pa tva sdtt. For det forsta ger det domstolen det
nodvindiga sammanhanget for fragan vilket medger en klarare identifiering av vad fragan giller och
for det andra innebédr det att domstolen kan ge den hénskjutande domstolen ett mer detaljerat svar
som forhoppningsvis kan hindra att ytterligare tolkningsfragor i &mnet héanskjuts i framtiden.

35. Om domstolen skulle besvara tolkningsfragan pa ett "inkluderande” sitt, och darvid faststilla sin
dom i malet Briistle i dess helhet, sa att direktivet forbjuder att patent meddelas for anvindning av
partenoter for industriella eller kommersiella dandamal, eftersom partenoter utgoér manskliga embryon i
den mening som avses i direktivet, skulle det naturligtvis inte vara nodvandigt att behandla denna
fraga. Det var darfor det inte var nodvéandigt att ta upp fragan i domen i malet Briistle.

36. Skulle domstolen déremot ga pa min linje och ge ett “exkluderande” svar pé tolkningsfragan och
sla fast att begreppet "ménskliga embryon” inte omfattar partenoter — vilket uppenbarligen &r vad den
hénskjutande domstolen skulle fororda — &r det omojligt att ga vidare utan att ytterligare forklara
effekterna av att forteckningen i artikel 6.2 i direktivet inte &r uttémmande.

37. Det faktum att ndmnda forteckning inte &dr uttdommande innebér, enligt min asikt, att
medlemsstaterna, d&ven om partenoter inte omfattas av begreppet manskliga embryon i artikel 6.2 c i
direktivet, &nda inte &r forhindrade att undanta partenoter fran patenterbarhet enligt artikel 6.1 i
direktivet. Jag ska forsoka forklara detta sa koncist som mojligt.

38. Tolkningsfragan hor otvivelaktigt hemma pa det biotekniska omradet. Detta innebar dock inte att
den inte kan bedémas ur en rittslig synvinkel. Faktum &r att det numera ar mojligt att urskonja ett
begynnande "bioetiskt rittsomrade”, vilket aterspeglas i medlemsstaternas lagstiftning.* Direktivet var
dock inte i sig avsett att utgora en "bioetisk lagstiftning”, &ven om det innehaller vissa bestimmelser pa
omradet. Som framgar av dess titel och rittsliga grund,* ar direktivets syfte tvirtom endast att inritta

20 — Min kursivering. De kursiverade orden motsvarar foljande termer pa andra sprak: “unter anderem” (tyska); "notamment” (franska); "met
name” (nederlindska).

21 — Se uttryckligen den franska lagen om bioetik (loi nr 2011-814 relative a la bioéthique du 7 juillet 2011) (JORF nr 157 av den 8 juli 2011,
s. 11826), i dndrad lydelse. Vissa andra medlemsstater har infort lagstiftning om vissa biotekniska aspekter. Se exempelvis Forenade
kungarikets lag om ménsklig befruktning och embryologi (Human Fertilisation and Embryology Act) fran 1990 (1990 c. 37), i éndrad
lydelse, samt Nederldndernas lag om regler for arbete med gameter och embryon (Wet van 20 juni 2002, houdende regels inzake
handelingen met geslachtscellen en embryo’s (Emryowet) (Stb. 2002, 338), i éndrad lydelse samt den tyska lag som ndmndes ovan. Se
Hennette-Vauchez, S., ”"1994-2004: Dix ans de droit de la bioéthique”, i Hennette-Vauchez, S. (red.), Bioéthique, biodroit, biopolitique,
LGD)], Paris, 2006, s. 11.

22 — Se dom Nederldnderna/parlamentet och radet, C-377/98, EU:C:2001:523.
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en rattslig skyddsordning avseende biotekniska uppfinningar, ndrmare bestimt genom patent. Det ar
déarfor rimligt att anta att remissforfarandet rorande direktivet begransades i enlighet darmed och inte
omfattade alla relevanta aspekter rorande ett sa komplicerat dmne som bioteknik som annars skulle ha
varit fallet.

39. De biotekniska uppfinningar som omfattas av direktivet och det réttsliga skydd dessa tillerkédnns
genom patent aterfinns inte bara pa omradet for ménsklig bioteknik. Tviartom omfattar direktivet det
biotekniska omradet i dess vidaste bemairkelse, det vill sdga dven biotekniska aspekter rorande djur och
véixter. Mot bakgrund av hur kénsligt dmnet ar ger direktivet utrymme for etiska och moraliska
overviganden i samband med allmén ordning och goda seder.” Detta utrymme ér sirskilt omfattande
nér det giller biotekniska aspekter hos ménniskor (homo sapiens).

40. Den centrala bestimmelsen i detta avseende &r utan tvekan artikel 6 i direktivet. Artikel 6.1
foreskriver, i tillampliga delar, att "uppfinningar, vars kommersiella utnyttjande skulle sta i strid med
allmdén ordning eller goda seder, dr uteslutna fran patenterbarhet”. Artikel 6.2 anger vidare att "[m/ed
avseende pd punkt 1 ar [sarskilt] féljande icke patenterbart”.”

41. Enligt min uppfattning ska dessa tva stycken i artikel 6, mot bakgrund av skélen, ldsas tillsammans.
Detta foljer av de inledande orden i artikel 6.2 som klart och tydligt anger att det andra stycket
kompletterar det forsta. Detta innebér saledes att nar artikel 6.2 rdknar upp uppfinningar som inte
patenterbara, dr syftet att erbjuda medlemsstaterna végledning om vilka uppfinningar som inte é&r
forenliga med allmén ordning eller goda seder. Sasom anges i skdl 38 ar det ”en vigledande
forteckning over uppfinningar som &r uteslutna fran patenterbarhet, fér att ge nationella domare och
patentmyndigheter allménna riktlinjer for tolkningen av hanvisningen till allmén ordning och goda

seder”.”

42. Séledes forefaller de tva punkterna i artikel 6 inte rora helt skilda &mnen, det forsta allmén ordning
och goda seder och det andra juridik. Tvartom réknar artikel 6.2 upp det minimum av situationer som
alla unionsmedlemsstater, ur ett rittsligt perspektiv, dr 6verens ska undantas fran patenterbarhet pa
grund av hénsyn till allmén ordning och goda seder. Artikel 6.2 kompletterar saledes artikel 6.1.

43. Med avseende pa den uppgift som varje medlemsstat har tilldelats, namligen att avgora vilka
uppfinningar som inte ska kunna patenteras p& grund av hansyn till allmén ordning och goda seder,”
innebdr detta att direktivet utgoér kiarnan for vad som inte ar patenterbart, en slags "no-go zone” som
sammanfaller for alla medlemsstater och utgor ett uttryck for vad som i minsta fall ska anses icke

23 — Undantaget for ordre public hérror fran artikel 27.2 i TRIPS-avtalet (skidlen 36 och 37 i direktivet). For ndrmare uppgifter om undantaget se
Barton, T., Der "Ordre public” als Grenze der Biopatentierung, Erich Schmidt forlag, Berlin, 2004.

24 — Min kursivering. I andra sprakversioner har detta citat foljande lydelse: “En virtud de lo dispuesto en el apartado 1” (spanska), "Im Sinne von
Absatz 1” (tyska), och "Au titre du paragraphe 1” (franska).

25 — P4 spanska: "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”, pa franska: "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”, pa tyska: “eine informatorische Aufzihlung der von der Patentierbarkeit ausgenommenen
Erfindungen ..., um so den nationalen Gerichten und Patentimtern allgemeine Leitlinien fiir die Auslegung der Bezugnahme auf die
offentliche Ordnung oder die guten Sitten zu geben”. (Det dr genomgdende mina kursiveringar).

26 — Se skil 39 i direktivet.
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patenterbart. Om partenoter inte omfattas av begreppet ménskliga embryon i den mening som avses i
direktivet, skulle detta saledes inte innebdra att medlemsstaterna inte kan undanta dem fran
patenterbarhet av andra héansyn till allmén ordning eller goda seder (sa lainge medlemsstaterna iakttar
det faktum att manskliga embryon inte omfattar partenoter).”

44. En siadan tolkning éar forenlig med domstolens praxis, enligt vilken foljer att artikel 6.1 i direktivet
innebdr att férvaltningsmyndigheter och domstolar i medlemsstaterna ges ett stort handlingsutrymme
och ska kunna beakta de sirskilda sociala och kulturella férhillanden som rader i varje medlemsstat,
medan artikel 6.2 inte ger medlemsstaterna nagot som helst handlingsutrymme nér det giller att
utesluta de forfaringssitt och anvindningar som riknas upp i artikeln fran patenterbarhet,” for vilka
forutsdttningarna anges autonomt enligt unionslagstiftningen.

45. Det skulle ha rackt med foregdende uttalanden, om det inte vore for en viss sérart som tillkommer
partenoter, namligen en extern "likhet” med ménskliga embryon. Denna likhet kan ge intrycket att alla
invindningar mot att partenoter ska kunna patenteras maste uttryckas i form av att de inkluderas (eller
inte) i begreppet minskliga embryon. Fragan hur partenoter ska betraktas med avseende pa allmén
ordning och goda seder beror med andra ord pa om de omfattas av begreppet méanskliga embryon eller
inte. Om det uttrycks med ytterligare andra ord utesluter det faktum att unionsritten definierar
begreppet "ménskligt embryo” autonomt i direktivet mojligheten att medlemsstaterna drar sina egna
slutsatser om huruvida partenoter dr patenterbara med hénsyn till allmén ordning och goda seder.

46. Jag anser dock inte att detta &r fallet.

47. Det édr visserligen riktigt att domstolen har angett att begreppet "ménskligt embryo”, i den mening
som avses i direktivet, ska tolkas autonomt och “ges en vid betydelse”,” (jag aterkommer till den
aktuella domen nedan). Detta har gjort att domstolen har ansett att manskliga embryon och andra
ménskliga organismer som har framstillts pa vetenskapligt och teknologiskt vis har samma formaga
att utvecklas till manniskor som ménskliga embryon.®'

48. Sasom jag ska ta upp mer utforligt nedan dr det sa att partenoter bade skulle kunna och inte skulle
kunna uppfylla detta villkor. Oavsett vilken standpunkt man intar i denna fraga kan det, mot bakgrund
av partenoternas ursprung (ménskliga dggceller) och den teknik som anvinds, inte uteslutas att en
medlemsstat, pa grund av hdnsyn som omfattas av artikel 6.1 i direktivet, och utan nagot som helst
samband med forbuden i artikel 6.2, skulle anse att patent avseende partenoter strider mot allmin
ordning eller goda seder.

49. Det ska diarmed hallas i minnet, ndr det faststélls huruvida partenoter dér méanskliga embryon i den
mening som avses i direktivet med beaktande av den ytterligare avgransning som den hénskjutande
domstolen har gjort, att denna fraga ror ett forbud mot patenterbarhet som ingar i en icke
uttommande forteckning i artikel 6.2 i direktivet, som endast dr avsedd att belysa de hdnsyn som har
foreskrivits i artikel 6.1.

27 — Ett bra exempel pa ett sidant beslut dr Schweiz som i sin konstitution har intagit en bestimmelse om genteknologi i samband med
manniskor (artikel 119) och som i lag forbjuder framstéllning av partenoter, utvinning av stamceller fran partenoter eller anvindning av
stamceller av sadan art som anges i artikel 3 d i Bundesgesetz iiber die Forschung an embryonalen Stamzellen (AS 2005, 947) (férbundslag
om forskning pa embryonala stamceller), i dndrad lydelse, och fran patenterbarhet har undantagit partenogenes med ménskliga groddceller
samt partenoter som har framstillts med hjilp av en sadan process (artikel 2 ¢ i Bundesgesetz iiber die Erfindungspatente (AS 1955),
871,(féorbundslag om patent pa uppfinningar) (i dndrad lydelse). Den schweiziska etikkommissionen ”Nationale Ethikkommission im Bereich
der Humanmedizin” dberopade inte bara skyddet fér embryon som ett argument for detta férbud, utan ocksa hinsyn till oocytedonationer,
eftersom partenogenes kréiver att det finns tillgdngliga oocyter. Nationale Ethikkommission im Bereich der Humanmedizin, Forschung an
menschlichen Embryonen och Fiten, Stellungnahment nr 11/2006, Berne, s. 15.

28 — Dom Nederlanderna/parlamentet och radet, EU:C:2001:523, punkterna 37 och 38, dom kommissionen/Italien, C-456/03, EU:C:2005:388,
punkt 78, och dom Briistle, EU:C:2011:669, punkt 29.

29 — Dom kommissionen/Italien, EU:C:2005:388, punkt 78, och dom Briistle, EU:C:2011:669, punkt 29.
30 — Dom Briistle, EU:C:2011:669, punkterna 26 och 34.
31 — Dom Bristle, EU:C:2011:669, punkt 36.
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3. Artikel 5 i direktivet

50. Jag vill till sist lamna en inledande synpunkt i fraga om artikel 5 i direktivet. Vid férhandlingen
stillde domstolen tva fragor till de nérvarande deltagarna i malet. Den andra fragan var om en
partenot ska Kklassificeras som ett “mainskligt embryo” i ett inledande bildnings- och
utvecklingsstadium i den mening som avses i artikel 5.1 i direktivet eller, om sé inte &r fallet, som “en
isolerad bestandsdel av médnniskokroppen” i den mening som avses i artikel 5.2. Enligt min uppfattning
ar det inget som hindrar att tolkningsfradgan besvaras utan hansyn till artikel 5 i direktivet.

51. Enligt artikel 5.1 och 5.2 i direktivet dr en isolerad bestindsdel av ménniskokroppen eller en pa
annat sdtt genom ett tekniskt forfaringssatt framstdlld bestandsdel patenterbar, medan
manniskokroppen i sina olika bildnings- och utvecklingsstadier, liksom enbart upptickten av en av
dess bestindsdelar inte dr patenterbar. I denna avgrdnsning aterspeglas en av de grundldggande
principerna i patentritten, nimligen att endast uppfinningar, och inte upptickter, ir patenterbara.

52. En partenot ar varken en ménniskokropp i ett av sina bildnings- eller utvecklingsstadier, eller en
bestandsdel av ménniskokroppen, utan har framstéllts med ett tekniskt forfaringssétt. Saledes hindrar
inte artikel 5.1 i direktivet i sig att de é&r patenterbara. Sasom domstolen angav i maélet
Nederlanderna/parlamentet och radet kan "uppfinningar som forenar en naturlig bestaindsdel med ett
tekniskt forfaringssitt — varigenom bestandsdelen kan isoleras eller framstillas for att anvindas

industriellt — ... bli féremal fér patentansokan”.

B — Tolkningsfragan

53. Jag ska nu overga till att bedoma fragan huruvida partenoter ar mianskliga embryon i den mening
som avses i direktivet, sdrskilt med beaktande av den hénskjutande domstolens ytterligare
avgransningar och domen i malet Briistle, dir domstolen i domslutet fann att ”[b]egreppet ménskligt
embryo .. avser .. varje obefruktad mansklig aggcell som har stimulerats till delning och

vidareutveckling genom partenogenes”.*

54. Innan jag paborjar min egen bedomning ska jag dock forst beskriva parternas argument.

1. Parternas argument

55. Parterna i forevarande mal har skilda uppfattningar i frdgan om partenoter utgér ménskliga
embryon.

56. ISC, Frankrike, Sverige, Forenade kungariket och kommissionen anser att partenoter inte &r
"ménskliga embryon” i den mening som avses i artikel 6.2 i direktivet.

57. ISC har gjort géllande att direktivet uppmuntrar till forskning pa genetikomradet genom att ge
incitament i form av patent, samtidigt som det begrdnsar patenterbarheten utifran hansyn till
respekten for ménsklig virdighet, till exempel genom att undanta manniskokroppen® och anvindning
av totipotenta minskliga celler frdn patenterbarhet.*® Tolkningen av begreppet "minskligt embryo”
maste innebdra en limplig avvigning mellan dessa tvd hinsyn. Aven om hinsyn till manniskans
vardighet och integritet kraver att befruktade ménskliga dggceller ska betraktas som embryon, dr detta

32 — Se dven skal 16. Generaladvokat Jacobs forslag till avgorande Nederldnderna/parlamentet och rédet, C-377/98, EU:C:2001:329, punkt 199.

33 — Se dom Nederlanderna/parlamentet och radet, EU:C:2001:523, punkt 72. Se édven skilen 20 och 28, och dom kommissionen/Italien,
EU:C:2005:388, punkt 66.

34 — Dom Briistle, EU:C:2011:669, domslutet.
35 — Artikel 5.1 i direktivet.
36 — Skal 38 i direktivet.
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inte fallet med en organism som inte kan utvecklas till en ménniska, eller som atminstone inte kan
utlosa den process som leder till en médnniska. Da en &dggcell utan fader-DNA kan utvecklas till
blastocyststadiet, men inte till ett fullbordat stadium, eftersom cellerna i en partenot med andra ord ar
pluripotenta, till och med under de forsta fa celldelningarna, och aldrig totitpotenta, och ddrmed aldrig
kan utvecklas till ett fullbordat stadium, ska de inte betraktas som mainskliga embryon. De skiljer sig
saledes fran befruktade &dggceller vid alla utvecklingsstadier. En lamplig avvigning mellan skyddet for
mansklig virdighet och forskningsincitament i form av patent kan, enligt ISC, endast uppnas om
partenoter inte undantas fran patenterbarhet.

58. Med avseende pa domstolens standpunkt i mélet Briistle har ISC huvudsakligen gjort géllande att
det inte dr ofdrenligt med en sadan standpunkt att anse att partenoter inte utgér ménskliga embryon.
Enligt ISC var avsikten med domstolens hénvisning till organismer som "kan utlosa utvecklingen av en
manniska” att faststilla att det nodvéndiga testet var huruvida organismer kan utlosa utvecklingen av
en manniska, men att det lamnades upp till den nationella domstolen att avgéra om villkoret var
uppfyllt. Som stod for sitt argument har ISC hénvisat till domstolens fokus pa utvecklingen av en
maénniska och det faktum att domstolen tillimpade samma argument pa befruktade och obefruktade
aggceller som har genomgatt somatisk cellkdrnoverforing, vilka bada kan utvecklas till méanniskor.
Slutligen har ISC gjort géllande att den hédnskjutande domstolen och parterna i malet Briistle hade
presenterat tvetydig information avseende fragan om partenoter kan utvecklas till en méanniska. Om
domstolens dom ska tolkas pa ett annat sdtt, ndmligen sd att partenoter, da de (inledningsvis)
utvecklas pa samma séitt som embryon, ska anses utgéra ménskliga embryon, anser ISC att det i
forevarande mal ar motiverat att dra en slutsats som skiljer sig fran den i malet Briistle, eftersom den
hianskjutande domstolen i forevarande mal uttryckligen har angett att partenoter och befruktade
dggceller inte pa nagot stadium i sin utveckling ar identiska. ISC finner ytterligare stod for detta i det
beslut som Bundesgerichtshof meddelade efter domstolens svar péa tolkningsfragan i malet Briistle, dér
Bundesgerichtshof faststéllde att vissa icke livskraftiga organismer som hade framstillts fran oocyter
som befruktades in vitro inte utgjorde embryon i den mening som domstolen avséag, eftersom de inte
kunde utlosa utvecklingen av en méanniska.

59. Forenade kungariket har anfort att domstolen bor tydliggora oklarheterna i domen i malet Briistle,
som den grundade pa uttrycket "kan utlosa utvecklingen av en ménniska”. Forenade kungariket har
gjort gillande att den tekniska bakgrunden avseende partenoter inte atergavs pa ett riktigt sdtt i
yttrandena i malet Briistle, att kunskapen om partenoter har utvecklas sedan dess och att partenoter
nu inte pa nagot stadium i utvecklingen kan anses vara identiska med embryon. Forenade kungariket
har anmaérkt att bade domstolen och generaladvokaten i malet Briistle angav att svar pa fragor som
ror tekniska omrdden dir vetenskapliga framsteg kontinuerligt gors kan komma att &ndras i
framtiden. Begreppet "kan utlosa utvecklingen av en ménniska” ska forstas sa att det endast avser
utveckling som atminstone skulle kunna fortga till ett fullbordat stadium och ge upphov till en
livskraftig ménniska, vilket ocksa skulle medféra en lamplig avvigning mellan uppmuntran till
bioteknisk forskning genom patentlagstiftning och respekten fér ménniskans virdighet och integritet.”
Frankrike och Sverige har stillt sig bakom en liknande tolkning av domstolens kriterium och har gjort
gillande att partenogenes, mot bakgrund av aktuellt vetenskapligt kunnande, inte kan anses vara en
teknik som kan utlosa utvecklingen av en mainniska. Kommissionen har framstillt en liknande
uppfattning och har angett att domstolens bedomning att partenoter uppfyller villkoren och utgor
mainskliga embryon grundades pa skriftliga yttranden som mot bakgrund av senare vetenskapliga
framsteg har visat sig vara oriktiga. Kommissionen har uppmanat domstolen att utveckla kriterier som
inte dr dgnade att dndras till foljd av de snabba dndringarna pa det biotekniska omradet.

37 — Forenade kungariket har ocksa foreslagit att domstolen ska faststélla generaladvokaten Bots avgransning mellan totipotenta och pluripotenta
celler i malet Bristle.
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60. Portugal har ocksa framfort sitt stod for en sadan tolkning av domstolens test, men har dock
understrukit risken for att vidare manipulering av partenoter kan leda till att de utvecklas till
livskraftiga méanniskor. Portugal har foreslagit att fragan ska besvaras jakande, om det inte styrks att
partenoter inte kan utlésa utvecklingen av en maénniska genom sadan manipulering. De skulle
ankomma pa den nationella domstolen att avgéra huruvida patentansokan klart visar att partenoter
inte kan utvecklas till en maéanniska eller om patentkraven undantar rétten att vidta sadan
manipulering. Férenade kungariket har i synnerhet invint mot att mojligheten till sdidan manipulation
i framtiden ska beaktas. Forenade kungariket har som stod harfor hénvisat till Bundesgerichthofs
motivering i denna domstols slutliga avgorande i malet Briistle, dér Bundesgerichtshof angav att den
avgorande omstdndigheten var cellens formaga i sig, inte dess egenskaper efter en eventuell
manipulation.

61. Polen skulle dock besvara fragan jakande. Polen har gjort gillande att domstolen, i syfte att skydda
den mainskliga vardigheten, korrekt stodde sig pa att organismen ska kunna wutlosa utvecklingen av en
minniska. Aven om partenoter, enligt vad vi kinner till idag, inte kan utvecklas till manniskor,
genomgar de inledningsvis samma utvecklingsstadier som en befruktad dggcell, ndmligen celldelning
och celldifferentiering varfor de utgér ménskliga embryon.

2. Bedomning

a) Domen i maélet Briistle

62. I domen i malet Briistle definierade domstolen begreppet "minskliga embryon” i artikel 6.2 c i
direktivet.*® Domstolen angav att begreppet "mianskligt embryo” avser "varje minsklig dggcell fran det
att den befruktas, varje obefruktad ménsklig dggcell i vilken en cellkdrna fran en mogen mansklig cell
har transplanterats och varje obefruktad maénsklig dggcell som har stimulerats till delning och
vidareutveckling genom partenogenes”.”” Domstolen intog dock en annan stindpunkt i fraga om celler
som hade utvunnits ur en blastocyst: "Det ankommer pa den nationella domstolen att, med beaktande
av den vetenskapliga utvecklingen, avgora huruvida en stamcell som har utvunnits ur ménskliga
embryon i blastocyststadiet utgor ett ménskligt embryo i den mening som avses i artikel 6.2 ¢ i
direktiv 98/44.”*

63. Detta uttalande forefaller uppenbarligen inkludera partenoter i definitionen av “maénskliga
embryon”. Det dr dock nodvandigt att inte bara iaktta domslutet utan dven de domskdl som domslutet
grundar sig pa och som utgér det nédvindiga stodet for detta.*

64. Tolkningsfragan i malet Briistle hade hanskjutits till domstolen i ett mal angaende giltigheten av ett
patent som avsdg “renade neurala prekursorceller, forfaringssittet for att framstilla dem fran
embryonala stamceller och deras anvindning for behandling av nervsjukdomar och nervskador” som
innehades av Oliver Briistle.”” I samband med frigan vad begreppet "mianskliga embryon” betydde,
fragade Bundesgerichtshof ocksa uttryckligen om begreppet omfattade “obefruktade manskliga
dggceller som har stimulerats till delning och vidareutveckling genom partenogenes”,* eftersom

patentkraven ndmnde sadana dggceller som ett alternativt sitt att framstélla embryonala stamceller.

38 — Dom Briistle, EU:C:2011:669.
39 — Dom Briistle, EU:C:2011:669, domskilen.
40 — Ibidem.

41 — Se dom Asteris m.fl./kommissionen, forenade malen 97/86, 99/86, 193/86 och 215/86, EU:C:1988:199, punkt 27, och dom Bosch, 135/77,
EU:C:1978:75, punkt 4.

42 — Dom Bristle, EU:C:2011:669, punkt 15.
43 — Dom Bristle, EU:C:2011:669, punkt 23.
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65. Med stod av det sammanhang i vilket direktivet ingédr och det mal som efterstrdvas med det, det
vill sdga skdlen 16 och 38, artikel 5.1 och artikel 6, angav domstolen att direktivet syftade till att
utesluta varje mojlighet till patenterbarhet, nér den tillborliga respekten for ménsklig vardighet kunde
paverkas. Av detta foljde att begreppet "ménskligt embryo”, i den mening som avses i artikel 6.2 c i

direktivet, skulle "ges en vid betydelse”.™

66. Domstolen angav darefter att ”[i] enlighet hdrmed ska varje ménsklig dggcell fran det att den
befruktas anses utgora ett mianskligt embryo i den mening som avses i artikel 6.2 ¢ i direktivet, vid
tillimpningen av denna bestimmelse, dd befruktningen kan utlésa utvecklingen av en mdénniska.*

67. Detta test, det vill sdga huruvida en organism “kan utlosa utvecklingen av en ménniska” ar kdrnan i
domstolens argument. Om en organism har denna forméaga “sdsom embryon som skapas genom
befruktning av en dggcell”, motsvarar den funktionellt sett ett embryo och omfattas déarfoér av begreppet

"ménskligt embryo”.*

68. Domstolen tillimpade sedan testet pa partenoter och obefruktade dggceller som hade genomgatt
somatisk cellkdrnoverforing och ansag att bdda dessa organismer kunde utlosa utvecklingen av en
manniska.”” Vad avsdg stamceller som hade utvunnits ur ménskliga embryon i blastocyststadiet ansag
domstolen dock att det ankom péa den nationella domstolen att avgéra om stamcellerna hade sadan
formaga och “foljaktligen omfattas av begreppet ménskligt embryo i den mening som avses i

artikel 6.2 c i direktivet, vid tillimpningen av denna bestimmelse”.*

b) Min tolkning av domen i malet Briistle

69. Hur ska begreppet "kan utlosa utvecklingen av en ménniska” forstas? Vid forsta paseende kan
begreppet forefalla oklart och understryker antingen likheterna mellan de forsta utvecklingsstegen, det
vill siga om en organism genomgar celldelning och celldifferentiering pa ett sitt som liknar en
befruktad &ggcell, eller understryker omstédndigheten att organismen har en naturlig formaga att
utvecklas till en ménniska.

70. Om domen i malet Briistle betraktas narmare framgar det dock att domstolen avsag att det skulle
utredas huruvida en obefruktad dggcell har en naturlig formaga att utvecklas till en ménniska.

71. Domstolen har enligt min uppfattning i domen Briistle faststéllt att det fanns en funktionell likhet
mellan en befruktad &aggcell och en obefruktad é&ggcell som hade genomgatt somatisk
cellkirnéverféring och partenogenes. Aven om en partenot savitt framgar 4r den enda av dessa tre
organismer som inte kan utvecklas till en ménniska behandlade domstolen partenoter och obefruktade
dggceller som har genomgatt somatisk cellkdrnoverforing i samma stycke, utan att skilja mellan dem,
och angav istdllet att bada organismerna "kan ... — som framgar av de skriftliga yttranden som ingivits
till domstolen — medelst den teknik som anvénds for att utvinna dem utlosa utvecklingen av en
manniska, sésom embryon som skapas genom befruktning av en dggcell”.” Om domstolen hade varit
medveten om de grundldggande skillnaderna mellan partenoter och obefruktade dggceller som hade
genomgatt somatisk cellkdrnoverforing och trots detta ville faststédlla en funktionell likhet mellan de
tva skulle den onekligen ha anmérkt pa denna skillnad.

44 — Dom Briistle, EU:C:2011:669, punkterna 32-34.

45 — Dom Briistle, EU:C:2011:669, punkt 35, min kursivering.
46 — Dom Bristle, EU:C:2011:669, punkt 36.

47 — Ibidem.

48 — Dom Bristle, EU:C:2011:669, punkt 37.

49 — Dom Bristle, EU:C:2011:669, punkt 36.
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72. Det dr foljaktligen rimligt att anta att de yttranden som vid den tidpunkten ingavs i malet Briistle
gav domstolen intrycket att alla tre organismer hade en naturlig formaga att utvecklas till en
maénniska. Kommissionen har gett sitt stod till denna uppfattning i sin inlaga i férevarande mal, och
gett exempel pa uttalanden i inlagor i malet Briistle som kunde ha lett till denna uppfattning. Detta
antagande bekréftas ocksa av generaladvokaten Bots forslag till avgorande, ddar han hévdar att
partenoter utgdr embryon i den man som totipotenta celler, enligt de skriftliga yttranden som ingetts
till domstolen, kan utvinnas frén dessa, det vill siga celler som utvecklas till en manniska.*

73. Jag tolkar domstolens argument s3, att det avgorande kriterium som ska beaktas vid faststéllandet
av om en obefruktad &dggcell ar ett manskligt embryo ér huruvida den obefruktade dggcellen har en
naturlig formaga att utvecklas till en ménniska, det vill siga om den i funktionellt hdnseende
motsvarar en befruktad dggcell.

74. Med beaktande av de omstiandigheter som den hédnskjutande domstolen och parterna i forevarande
mal klart och tydligt har angett i detta mal star det nu klart att en partenot som sadan inte har den
nodvéindiga naturliga formagan att utvecklas till en méanniska och darfor inte utgor ett "ménskligt

embryo”.”

75. High Courts tolkningsfraga ska foljaktligen med det forbehall som jag kommer att gora nedan
besvaras nekande, vilket innebér att obefruktade ménskliga dggceller som har stimulerats till delning
och vidareutveckling genom partenogenes pa det sétt som beskrivits av den hénskjutande domstolen,
inte ingar i begreppet ménskliga embryon i artikel 6.2 c i direktivet.

76. Forbehdllet i denna fraga ror den eventualitet som beskrivits ovan™ att partenoter kan
genmanipuleras si att de utvecklas till ett fullbordat stadium och saledes till en ménniska. Eftersom
sadana manipulationer redan har genomforts framgangsrikt pa icke ménskliga partenoter fran déggdjur
(ndrmare bestdmt pa moss), kan det inte kategoriskt uteslutas att de i framtiden &ven kommer att
kunna genomforas pa partenoter fran ménniskor, &ven om denna manipulation i manga fall kan vara

lagstridig. **

77. Enbart mojligheten att det senare kan bli mdjligt att déndra en partenots grundlaggande egenskaper
genom genmanipulation dndrar emellertid inte partenotens egenskaper fore manipulering. Som jag har
namnt tidigare ar det, enligt vart aktuella vetenskapliga vetande, inte i sig mojligt for en partenot att
utvecklas till en minniska. Nér en partenot manipuleras pa ett satt som gor att den kan utvecklas till
en ménniska kan den inte ldngre anses utgora en partenot och ar foljaktligen inte patenterbar.

78. High Courts fraga kan foljaktligen inte besvaras med ett enkelt nej. Ett visst matt av forsiktighet
kréaver tviartom ett fortydligande av att partenoter kan uteslutas frén termen embryo endast i den mén
de inte har manipulerats genetiskt for att kunna utvecklas till en ménniska.

79. Mot bakgrund av dessa argument foreslar jag att tolkningsfragan ska besvaras sd, att obefruktade
mainskliga dggceller som har stimulerats till delning och vidareutveckling genom partenogenes inte
omfattas av uttrycket “maénskliga embryon” i artikel 6.2 ¢ i direktivet sd linge som de inte kan
utvecklas till en ménniska och inte har genmanipulerats for att erhélla sddan formaga.

50 — Generaladvokaten Bots forslag till avgorande Briistle, EU:C:2011:138, punkt 91. Min kursivering.

51 — Se diskussionen i Austriaco, N, "Complete Moles and Parthenotes Are Not Organisms”, i Suarez, A & Huarte, | (red.) Is this Cell a Human
Being?, Springer, Heidelberg, 2011, s. 45.

52 — Se punkt 32 i detta forslag till avgérande.

53 — Frankrike angav vid den muntliga férhandlingen att manipulationer av detta slag dr olagliga i Frankrike. Se @ven artikel 13 i konventionen
angdende skydd av de ménskliga rattigheterna och ménniskans virdighet med avseende pé tillimpningen av biologi och medicin:
Konvention om de manskliga rattigheterna och biomedicinen, upprittad i Oviedo den 4 april 1997, som forbjuder vissa ingrepp som soker
andra det minskliga genomet. Konventionen har ratificerats i 29 stater, bland andra flera unionsmedlemsstater. Den har dock inte
ratificerats av unionen som sadan
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V — Forslag till avgorande

80. Mot bakgrund av vad som anforts ovan foreslar jag att domstolen ska besvara den tolkningsfraga
som stillts av High Court, Chancery Division (Patents Court) pa foljande sitt:

Obefruktade maénskliga &dggceller som har stimulerats till delning och vidareutveckling genom
partenogenes omfattas inte av uttrycket “méanskliga embryon” i artikel 6.2 ¢ i Europaparlamentets och
radets direktiv 98/44/EG av den 6 juli 1998 om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar sa linge
som de inte kan utvecklas till en ménniska och inte har genmanipulerats for att erhalla sddan
formaga.
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