BRUSTLE

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (velkého senatu)
18. fijna 2011*

Ve véci C-34/10,

jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zdkladé ¢lanku 267
SFEU, podand rozhodnutim Bundesgerichtshof (Némecko) ze dne 17. prosince 2009,
doslym Soudnimu dvoru dne 21. ledna 2010, v fizeni

Oliver Bristle

proti

Greenpeace eV,

SOUDNI DVUR (velky senat),

ve slozeni V. Skouris, predseda, A. Tizzano, J.N. Cunha Rodrigues, K. Lenaerts,
J.-C. Bonichot, M. Safjan (zpravodaj), A. Prechal, pfedsedové sendtii, A. Rosas, R. Sil-
va de Lapuerta, K. Schiemann, D. Svaby, M. Berger a E. Jarasitnas, soudci,

* Jednaci jazyk: ném¢ina.
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generalni advokat: Y. Bot,
vedouci soudni kanceléare: B. Fiillop, rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jednani konaném dne 12. ledna 2011,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Olivera Briistleho F.-W. Engelem, Rechtsanwalt, M. Grundem a C. Sattler de
Sousa e Brito, Patentanwilte,

— za Greenpeace eV V. Vorwerkem, R. Schnekenbiihlem, Patentanwalt a C. The-
nem, Experte,

— zalrsko G. Durcanem, jako zmocnéncem,

— za portugalskou vladu L. Inez Fernandesem, jako zmocnéncem,

— za§védskou vladu A. Falk a A. Engmanem, jako zmocnénci,
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— za vladu Spojeného kralovstvi F. Penlington a C. Murrell, jako zmocnénkynémi,
ve spoluprici s C. May, barrister,

— za Evropskou komisi F. W. Bulstem a H. Kramerem, jako zmocnénci,

po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jednani konaném dne 10. bfezna
2011,

vydavd tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tyka vykladu ¢l. 6 odst. 2 pism. c) smérni-
ce Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. cervence 1998 o pravni ochrané
biotechnologickych vynélezia (Ut. vést. L213, s. 13; Zvl. vyd. 13/020, s. 395, déle jen
»smérnice“).

Tato zadost byla predlozena v ramci fizeni o zalobé, kterou podala organizace Green-
peace eV (dile jen ,,Greenpeace”), znéjici na prohldseni neplatnosti némeckého pa-
tentu, jehoZz majitelem je O. Briistle, a ktery se tyka neurélnich progenitorovych bu-
nék a postuptl pro jejich ziskavani z embryondlnich kmenovych bunék, jakoz i jejich
pouziti k 1é¢ebnym tceltm.

I - 9851



ROZSUDEK ZE DNE 18. 10. 2011 — VEC C-34/10

Pravni ramec

Dohody, které vazou Evropskou unii nebo clenské stdty

Clanek 27 Dohody o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (ddle jen
»~dohoda TRIPS®), ktera je prilohou 1 C Dohody o zfizeni Svétové obchodni orga-
nizace (WTO) podepsané v Marrdkesi dne 15. dubna 1994 a kterd byla schvédlena
rozhodnutim Rady 94/800/ES ze dne 22. prosince 1994 o uzavieni dohod jménem Ev-
ropského spolecenstvi s ohledem na oblasti, které jsou v jeho pravomoci, v ramci Uru-
guayského kola mnohostrannych jednani (1986-1994) (Ut. vést. L336, s. 1; Zvl. vyd.
11/21, s. 80) stanovi:

»1. S vyhradou ustanoveni odstavci 2 a 3 mohou byt udéleny patenty na jakékoli vy-
nélezy bez ohledu na to, zda jde o vyrobky nebo vyrobni postupy ve vSech technickych
oblastech, za predpokladu, Ze jsou nové, obsahuji tvirci ¢innost a jsou pramyslove
vyuzitelné. S vyhradou odstavce 4 ¢lanku 65, odstavce 8 ¢lanku 70 a odstavce 3 to-
hoto ¢lanku budou patenty dostupné a patentova prava vyuzitelnd bez diskriminace,
pokud jde o misto vyndlezu, oblast techniky a skute¢nost, zda jde o vyrobky dovezené
nebo mistné vyrobené.

2. Clenové mohou vyloucit z patentovatelnosti vynalezy, u nichZ je na jejich dzemi
ochrana pred komer¢nim vyuzitim nezbytna k ochrané verejného poradku nebo mo-
ralky, vcetné ochrany Zivota nebo zdravi lidi, zvifat nebo rostlin, nebo k zabranéni
vaznému zasazeni zivotniho prostfedi za predpokladu, Ze takova vyluka se nedéje
pouze proto, Ze vyuziti je zakdzano jejich pravem.
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Clanek 52 odst. 1 Umluvy o udélovdni evropskych patentl, podepsané v Mnichové
dne 5. fijna 1973 (ddle jen ,EPU"), jejiz smluvni stranou neni Unie, ale jejimiz signa-
tari jsou ¢lenské staty, zni nasledovné:

»Evropské patenty se udéluji na vynalezy, které jsou nové, zahrnuji vynalezeckou ¢in-
nost a jsou primysloveé vyuzitelné

Clének 53 EPU stanovi:

»Evropské patenty se neudéluji:

a) navyndlezy, jejichz zvefejnéni nebo vyuziti by se pricilo vefejnému poradku nebo
mordlce, pri¢emz vyuziti vynalezu nelze za takové povazovat jenom proto, Ze je
zakonem nebo narizenim zakdzano ve vSech smluvnich statech nebo v nékterém
z nich®

Unijni prdvni predpisy

V odivodnéni smérnice je uvedeno nasledujici:
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vzhledem k tomu, Ze nezbytné investice do vyzkumu a vyvoje, zejména v oblas-
ti genetického inZenyrstvi, jsou zvlasté vysoké a zvlasté riskantni a ze moznost
ndvratnosti téchto investic lze G¢inné zarudit jen prostrednictvim odpovidajici
pravni ochrany;

vzhledem k tomu, Ze G¢innd a harmonizovand ochrana ve vSech ¢lenskych sta-
tech je pro udrzeni a podporu investic do oblasti biotechnologie nezbytng;

vzhledem k tomu, zZe pravni ochrana biotechnologickych vyndlezti podle prav-
nich predpist a praxe ¢lenskych stétd je rozdilng; ze tyto rozdily by mohly tvorit
prekdzky obchodu i vytvareni a nélezitého fungovani vnitfniho trhu;

vzhledem k tomu, Ze tyto rozdily v pravni ochrané by se mohly zvétSovat s tim,
jak by ¢lenské staty prijimaly nové a odlisné pravni predpisy a zavddély novou
spravni praxi nebo jak by se odli$né vyvijela vnitrostatni judikatura, ktera tyto
predpisy vyklads;

vzhledem k tomu, Ze nekoordinovany vyvoj vnitrostatnich pravnich predpisii
o pravni ochrané biotechnologickych vynélezi ve SpoleCenstvi by mohl vést
k vytvoreni novych prekdzek obchodu na tkor primyslového rozvoje téchto vy-
ndlezl a na tkor hladkého fungovani vnitfniho trhu;
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14) vzhledem k tomu, Ze patent na vynalez neopraviiuje majitele k vyuzivani tohoto

16)

17)

vyndlezu, nybrz jej pouze opraviiuje zakazat tfetim osobdm, aby jej vyuzivaly
pro primyslové a obchodni ucely; ze v disledku toho hmotné patentové pravo
nem?ze slouzit k tomu, aby nahrazovalo nebo ¢inilo nadbyte¢nym vnitrostatni,
evropské nebo mezindrodni pravo, které mize uklddat omezeni a zadkazy nebo
které se tyka kontroly vyzkumu a vyuziti nebo uvadéni na trh jeho vysledkd, ze-
jména z hlediska pozadavki na vefejné zdravi, bezpe¢nost, ochranu zvirat, za-
chovani genetické riznorodosti a zachovavani urcitych etickych norem,;

vzhledem k tomu, Ze patentové pravo musi byt uplatiovdno tak, aby byly do-
drzovany zédkladni zdsady zachovani distojnosti a nedotknutelnosti osoby; Ze
je dulezité prosazovat zdsadu, ze lidské télo v jakémbkoli stadiu vzniku ¢i vyvoje
vcéetné zarodec¢nych bunék, ani pouhy objev nékterého z jeho prvki nebo jeho
produktd vcetné sekvence nebo dil¢i sekvence lidského genu, nelze patentovat;
Ze tyto zasady jsou v souladu s kritérii patentovatelnosti vlastnimi patentovém
pravu, podle nichZ pouhy objev nelze patentovat;

vzhledem k tomu, ze pri lé¢eni nemoci jiz bylo diky lé¢iviim odvozenym z prv-
ki izolovanych z lidského téla a/nebo jinak vyrobenym dosazeno vyznamného
pokroku, tato léciva, kterd jsou vysledkem technickych procesti smérujicich
k ziskani prvki s podobnou strukturou jako prvky prirozené existujici v lidském
téle, a Ze v disledku toho by mél patentovy systém podporovat vyzkum smétujici
k ziskdvani a izolaci takovych prvka vhodnych pro vyrobu 1é¢iv;
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vzhledem k tomu by tedy mélo byt poukdzéno na to, Ze vyndlez spocivajici v prv-
ku izolovaném z lidského téla nebo jinak ziskaném technickym postupem, ktery
je pramyslové vyuzitelny, neni vyloucen z patentovatelnosti, i kdyz struktura to-
hoto prvku je totozna se strukturou prvku prirodniho, pricemz prava vyplyvajici
z patentu se netykaji lidského téla a jeho prvki v jejich prirozeném prostredi;

vzhledem k tomu, Ze takovy prvek izolovany z lidského téla nebo jinak ziskany
neni vyloucen z patentovatelnosti, protoze je napriklad vysledkem technického
postupu pouzitého k jeho identifikaci, ¢isténi, urceni a reprodukci mimo lidské
télo, coz jsou postupy, jejichz uskute¢néni je schopna pouze lidska bytost a pri-
roda sama je provést nemuze;

vzhledem k tomu, zZe zdsada, podle které musi byt vynalezy vylouceny z patento-
vatelnosti, pokud je jejich obchodni vyuziti v rozporu s vefejnym poradkem nebo
moralkou, musi byt zdliraznéna i v této smérnici;

vzhledem k tomu, ze hlavni ¢ast této smérnice by méla také obsahovat nevycer-
péavajici vycet vynélezq, které jsou vylouceny z patentovatelnosti, aby se poskyt-
lo vnitrostatnim soudim a patentovym uradim voditko k vykladu odkazu na
vefejny porddek a mordlku; Ze tento vycCet nemuze byt vycerpéavajici; ze postu-
Py, jejichz uziti je v rozporu s lidskou distojnosti, jakym je napriklad postup pri

I - 9856



39)

42)

43)

BRUSTLE

vyrobé hybridnich bytosti ze zdrode¢nych bunék a totipotentnich bunék lidskych
¢i zvifecich, jsou také vylouceny z patentovatelnosti;

vzhledem k tomu, Ze mordlka odpovidd zejména etickym ¢i mordlnim zdsaddm
obecné uznavanym v ¢lenském stité a ze je zvlasté dulezité, aby byly tyto zasady
dodrzovany v oblasti biotechnologie z hlediska mozného rozsahu vyndlezt v této
oblasti a jejich neodmyslitelného vztahu k zivé hmoté; Ze tyto etické a moralni
zasady doplnuji obvyklou pravni kontrolu v patentovém pravu bez ohledu na
technickou oblast vynalezu;

vzhledem k tomu, Ze kromé toho musi byt vylouc¢eno z patentovatelnosti také
pouziti lidskych embryi pro pramyslové ¢i obchodni tcely; ze se toto vylouceni
v zddném pripadé nedotykd vynélez k terapeutickému ¢i diagnostickému ucelu,
které jsou pouzivany na lidském embryu a jsou pro né prospésné;

vzhledem k tomu, Ze podle ¢l. F odst. 2 Smlouvy o Evropské unii uznavd Unie
zakladni préva tak, jak jsou zarucena Evropskou umluvou o ochrané zakladnich
lidskych prav a svobod podepsanou v Rimé dne 4. listopadu 1950 a jak vyplyvaji
z Gstavnich tradic spole¢nych ¢lenskym stattim, jakozto zdkladni zdsady prava
Spolecenstvi;
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Smeérnice stanovi:

,Cldnek 1

1. Clen§l<é staty chréni biotechnologické vynalezy podle vnitrostatniho patentového
prava. Clenské staty upravi v pripadé nutnosti vnitrostatni patentové pravo tak, aby
prihlizelo k ustanovenim této smérnice.

2. Touto smérnici nejsou dotCeny povinnosti ¢lenskych stét vyplyvajici z mezind-
rodnich smluv, zejména dohody TRIPS a Umluvy o biologické rozmanitosti.

Cldnek 3

1. Pro ucely této smérnice vyndalezy, které jsou nové, zahrnuji vynélezeckou ¢innost
a jsou pramyslové vyuzitelné, jsou patentovatelné, i kdyz se tykaji vyrobku, ktery se
sklad4 z biologického materidlu nebo obsahuje biologicky material nebo se tykaji zpti-
sobu, kterym se vyrabi, zpracovava nebo vyuziva biologicky material.
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2. Biologicky materidl, ktery je izolovan ze svého prirozeného prostredi nebo vyrabén
technickym zptisobem, miize byt predmétem vyndlezu, i kdyz se jiz v prirodé vyskytl.

Cldnek 5

1. Lidské télo, v rtiznych stadiich vzniku ¢i vyvoje a pouhé objeveni nékterého z jeho
prvki véetné sekvence nebo dil¢i sekvence genu, nemohou byt patentovatelnymi
vynélezy.

2. Prvek izolovany z lidského téla nebo jinak vyrobeny technickym zpiisobem vcet-
né sekvence nebo dil¢i sekvence genu muze byt patentovatelnym vynalezem, i kdyz
struktura tohoto prvku je totozna se strukturou prirodniho prvku.

Cldnek 6

1. Vyndlezy se povazuji za nepatentovatelné, pokud by jejich obchodni vyuziti bylo
v rozporu s vefejnym poradkem nebo moralkou; vyuziti se vak za takové nepovazuje
jen proto, Ze je zakdzano pravnim nebo spravnim predpisem.
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2. Podle odstavce 1 se za nepatentovatelné povazuji zejména:

c) pouziti lidskych embryi pro primyslové nebo obchodni tcely.

Vnitrostdtni pravo

Ustanoveni § 2 zakona o patentech (Patentgesetz), ve znéni pozdéjsich predpisti vyda-
nych k provedeni ¢lanku 6 smérnice (BGBL. 2005 I, s. 2521, ddle jen ,PatG) zni takto:

»1. Patent nelze udélit na vyndlezy, jejichZ obchodni vyuziti by bylo v rozporu s vefej-
nym poradkem nebo morélkou; takové vyuziti nelze vyvozovat z pouhé skute¢nosti,
ze je zakdzano zakonem ¢i spravnim predpisem.

2. Patent nelze udélit predevsim na:
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3) pouziti lidskych embryi pro primyslové nebo obchodni tcely;

Pro Gcely pouziti vyse uvedenych boda 1 az 3 musi byt zohlednéna rozhodna ustano-
veni zdkona na ochranu embryi [(Embryonenschutzgesetz, dile jen ,ESchG*)]“

V § 21 PatG je stanoveno:

»1) Patent bude odvolan (§ 61), pokud vyjde najevo,

1. Ze predmét patentu neni patentovatelny podle § 1 az 5“

Ustanoveni § 22 odst. 1 PatG stanovi:

»Patent bude na ndvrh prohldsen za neplatny (§ 81), pokud vyjde najevo, Ze nastal
néktery z divodii uvedenych v § 21 odst. 1 nebo pokud byl rozsah patentové ochrany
rozsifen.
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Podle § 1 odst. 1 bodu 2 a § 2 odst. 1 a 2 ESchG ze dne 13. prosince 1990 je trestné
umeélé oplodnéni vajicek k jinému ti¢elu, nez je otéhotnéni zeny, od niZ vajicka pocha-
zeji, prodej lidskych embryi ziskanych in vitro nebo odebranych zené pred uhnizdé-
nim v déloze, nebo jejich prevod, nabyti ¢i pouziti k jinému Gcelu, nez je jejich ucho-
vani, jakoz i vyvoj lidskych embryi in vitro k jinému Gcelu nez otéhotnéni.

Lidskym embryem ve smyslu § 8 ESchG je oplodnéné lidské vajicko, které je od oka-
mziku spojeni jader schopné vyvoje, jakoz i kazda burnika odebrand z embrya, nazyva-
nd ,totipotentni®, tedy takova, ktera je schopna se délit a vyvijet v jednotlivce, jsou-li
splnény dalsi nezbytné podminky. Od nich je nutno odliSovat bunky pluripotentni,
tedy kmenové bunky, které ackoli jsou schopné se vyvijet v jakykoli druh bunék, ne-
mohou se vyvinout v Gplné individuum.

Ustanoveni § 4 zdkona o zajisténi ochrany embryi v souvislosti s dovozem a pou-
zivanim lidskych embryondlnich kmenovych bunék (Gesetz zur Sicherstellung des
Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und Verwendung menschlicher
embryonaler Stammzellen, BGBI. 2002 I, s. 2277) ze dne 28. kvétna 2002 uvadi:

»1) Dovoz a pouzivdni embryondlnich kmenovych bunék jsou zakdzany.

2) Odchylné od prvniho odstavce jsou dovoz a pouzivani embryonalnich kmenovych
bunék povoleny k vyzkumnym ti¢elim za podminek upravenych v odstavci 6, pokud:
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1. se organ prislusny pro vyddvani povoleni ujistil, ze:

a) embryondlni kmenové bunky byly ziskdny pred 1. kvétnem 2007 ve staté
ptvodu v souladu s jeho platnymi vnitrostitnimi pravnimi predpisy a jsou
kultivovéany nebo poté uskladnény v souladu s konzerva¢nimi kryogenickymi
postupy (linie embryondalnich kmenovych bunék);

b) embrya, z nichz byly odebrany, byla ziskana oplodnénim in vitro za lékarské
asistence za ucelem privozeni téhotenstvi, stala se pro tento ucel zcela pre-
byte¢nymi a nic nenasvédcuje tomu, Ze je to dano diivody, které souviseji se
samotnymi embryi;

¢) za darovani embryi pro ucely ziskdni kmenovych bunék nebyla poskytnuta
ani slibena Zddnd odména nebo jind penézni vyhoda, a ze

2. dovoza pouziti embryonalnich kmenovych bunék nejsou v rozporu s jinymi prav-
nimi predpisy, a to predevs$im ustanovenimi ESchG.

3) Povoleni nebude vydano, pokud embryondlni kmenové buriky byly ziskdny zjevné
v rozporu se zakladnimi zdsadami némeckého pravniho rddu. Povoleni nelze odmit-

ru

nout z diivodu, ze kmenové bunky pochdzeji z lidskych embryi!
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Ustanoveni § 5 odst. 1 uvedeného zikona ze dne 28. kvétna 2002 stanovi:

»Vyzkumnou ¢innost na embryondlnich kmenovych bunkach lze provadét pouze teh-
dy, je-li védecky prokazano, ze

1. tato ¢innost slouzi vyznamnym vyzkumnym cilim urcenym k ziskani védeckych
poznatkd v ramci zédkladniho vyzkumu nebo k rozsifeni lékarskych poznatki pro
ucely vyvoje diagnostickych, preventivnich ¢i terapeutickych postupt k jejich po-
uziti u ¢lovéka [...]%

Spor v ptvodnim fizeni a predbézné otazky

Oliver Briistle je majitelem némeckého patentu prihlaseného dne 19. prosince 1997,
ktery se tyka izolovanych a ocisténych progenitorovych neuralnich bunék, postupt
pro jejich ziskdvani z embryondlnich kmenovych bunék a jejich pouziti k 1é¢bé ner-
vovych poruch.

V popisu patentu predlozeném O. Briistlem je uvedeno, Ze transplantace mozkovych
bunék do nervového systému predstavuje slibnou metodu léceni fady nervovych po-
ruch. Doslo jiz k prvnim klinickym pouzitim, a to pfedevsim u pacientt s Parkinso-
novou nemoci.
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Aby mohlo dojit k ndpravé neurologickych defektd, je totiz nezbytnd transplantace
progenitorovych bunék, které jsou jesté schopné vyvoje. Tento druh bunék vsak z vel-
ké césti existuje pouze béhem fize vyvoje mozku. Pouziti mozkové tkéné lidskych
embryi je spojeno se zna¢nymi etickymi problémy a neumoziuje pokryt potiebu
progenitorovych bunék nezbytnych pro zpristupnéni 1é¢by bunéc¢nou terapii siroké
vefejnosti.

Embryondlni kmenové bunky naopak nabizeji podle uvedeného popisu nové moznos-
ti pro ziskavani bunék urcenych k transplantaci. Jelikoz jsou tyto bunky pluripotentni,
mohou se diferenciovat na vsechny druhy bunék a tkani, uchovévat béhem cetnych
pasdzi v tomto pluripotentnim stavu a mohou se mnozit délenim. V této souvislosti
je cilem dotceného patentu vyfesit technicky problém ziskavani prakticky neomeze-
ného mnozstvi izolovanych a ocisténych progenitorovych neuront ¢i gliovych bunék,
ziskanych z embryonalnich kmenovych bunék.

Na zdkladé zaloby podané organizaci Greenpeace eV prohlasil Bundespatentgericht
(spolkovy patentovy soud) podle § 22 odst. 1 PatG dotceny patent za neplatny v rozsa-
hu, v némz se tykd progenitorovych bunék ziskanych z lidskych embryondlnich kme-
novych bunék, jakoz i postupt pro ziskavéni téchto progenitorovych bunék. Zalovany
podal proti tomuto rozsudku odvoldni u Bundesgerichtshof.

Predkladajici soud m4 za to, Ze rozhodnuti o zalobé na neplatnost zavisi na otdzce,
zda je technicka informace v dot¢eném patentu, v rozsahu, v némz se tykd progeni-
torovych bunék ziskanych z lidskych embryondlnich kmenovych bunék, vylouc¢ena
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z patentovatelnosti podle § 2 odst. 2 prvniho pododstavce bodu 3 PatG. Odpovéd na
tuto otdzku zase zdvisi predevsim na vykladu ¢l. 6 odst. 2 pism. c) smérnice.

Predkladajici soud se totiz domnivd, ze vzhledem k tomu, Ze ¢l. 6 odst. 2 smérnice
neponechava ¢lenskym statim prostor pro uvézeni, pokud jde o nepatentovatelnost
v ném uvedenych postupti a pouzivani (viz rozsudky ze dne 9. fijna 2001, Nizozemsko
v. Parlament a Rada, C-377/98, Recueil, s. I-7079, bod 39, jakozZ i ze dne 16. ¢ervna
2005, Komise v. Itdlie, C-456/03, Sb. rozh. s. I-5335, body 78 a nésl.), nelze z odkazu
uvedeného v § 2 odst. 2 druhé vété PatG na ESchG, predevsim pak z odkazu na de-
finici embrya zakotvenou v jeho § 8 odst. 1, vyvodit, Ze je konkretizace ¢l. 6 odst. 2
pism. c) smérnice v tomto ohledu prenechédna ¢lenskym statiim, ac¢koli smérnice po-
jem embrya vyslovné nedefinuje. Podle tohoto soudu lze tento pojem vyklddat pouze
jednotné a pro celou Unii. Jinymi slovy, § 2 odst. 2 druhy pododstavec PatG a prede-
v$im pojem ,embryo®, ktery pouzivd, nemuze byt podle tohoto soudu vykladan jinak
nez odpovidajici pojem obsazeny v ¢l. 6 odst. 2 pism. ¢) smérnice.

Z hlediska téchto skutec¢nosti chce predkladajici soud mimo jiné zjistit, zda lidské
embryondlni kmenové bunky, které slouzi jako vychozi material pro patentovany po-
stup, predstavuji ,embrya“ ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. c) smérnice a zda organismy,
ze kterych lze tyto lidské embryondlni kmenové bunky ziskavat, predstavuji ,lidska
embrya“ ve smyslu tohoto ¢lanku. V této souvislosti predkladajici soud poznamenava,
ze veskeré lidské embryonalni kmenové bunky, které slouzi jako vychozi material pro
patentované postupy, nepredstavuji totipotentni bunky, pricemz nékteré z nich jsou
pouze pluripotentnimi bunikami ziskanymi z embryi ve stadiu blastocysty. Tento soud
se ddle tdze, jak z hlediska pojmu embrya kvalifikovat blastocystu, z niz lze rovnéz
ziskavat lidské embryondlni kmenové buriky.
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13 Za téchto podminek se Bundesgerichtshof rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudni-
mu dvoru nésledujici predbézné otazky:

»1. Coje tfeba rozumét pod pojmem lidskd embrya ve smyslu ¢ldnku 6 odst. 2 pism. c)
smérnice [...]?

a) Rozumi se timto pojmem vSechny vyvojové fize lidského Zivota pocinaje
oplozenim vajicka, nebo musi byt splnény dal$i podminky, jako je napriklad
dosazeni urcité faze vyvoje?

b) Zahrnuje tento pojem i nésledujici organismy:

— neoplodnéna lidska vajicka, do kterych bylo implantovédno buné¢né jadro
ze zralé lidské bunky,

— neoplodnéna lidska vajicka, kterd byla partenogenezi stimulovdna k déle-
ni a dalsimu vyvoji?

¢) Zahrnuje tento pojem také kmenové bunky, ziskané z lidskych embryi ve sta-
diu blastocysty?

2. Co je tfeba rozumét pod pojmem ,pouziti lidskych embryi pro primyslové nebo
obchodni Gcely*? Spada pod tento pojem kazdé obchodni vyuziti ve smyslu ¢l. 6
odst. 1 uvedené smérnice, tedy obzvlasté i pouziti pro ucely védeckého vyzkumu?
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3. Je podle ¢l 6 odst. 2 pism. c) smérnice 98/44 z patentovatelnosti vyloucena tech-
nickd informace také tehdy, kdyz pouziti lidskych embryi neni soucdsti technické
informace, kterd je pfedmétem patentového naroku, ale je nezbytnou podminkou
pro jeji vyuziti,

— nebot se patent tykd vyrobku, jehoz vyroba vyzaduje piedchozi zniceni lid-
skych embryi, nebo

— proto, ze patent se tyka postupu, ktery vyzaduje takovy vyrobek jako vychozi
materidl?*

K predbéznym otazkam

K prvni otdzce

Prvni otdzkou predklddajiciho soudu je Soudni dvir tazan na vyklad pojmu ,lidské
embryo” ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. ¢) smérnice a pro ucely jeho pouziti, tedy pouze
za Gcelem zjisténi rozsahu zdkazu patentovatelnosti obsazeného v tomto ustanoveni.

Je tifeba pripomenout, Ze podle ustdlené judikatury plati, Ze z pozadavk ohledné
jednotného uplatnovani unijniho préva a ohledné zdsady rovnosti vyplyva, ze znéni
ustanoveni unijniho prava, které vyslovné neodkazuje na pravo clenskych statda za
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ucelem vymezeni svého smyslu a dosahu, musi byt zpravidla vykldddno autonomnim
a jednotnym zptisobem v celé Unii (viz zejména rozsudky ze dne 18. ledna 1984, Ekro,
327/82, Recueil, s. I-107, bod 11; ze dne 19. zafi 2000, Linster, C-287/98, Recueil,
s. 1-6917, bod 43; ze dne 16. Cervence 2009, Infopaq International, C-5/08, Sb. rozh.
s. [-6569, bod 27, a ze dne 21. fijna 2010, Padawan, C-467/08, Sb. rozh. s. I-10055,
bod 32).

Smérnice sice definici lidského embrya neobsahuje, neodkazuje v$ak ani, pokud jde
o vyznam tohoto pojmu, na vnitrostatni pravni predpisy. Z toho tedy vyplyva, ze vy-
raz je pro ucely smérnice tfeba chdpat jakoZto autonomni pojem unijniho préva, ktery
musi byt na celém jejim tzemi vykladan jednotné.

Tento zavér je odivodnén predmétem a tGcelem smérnice. Z tretiho a patého az
sedmého bodu odtivodnéni smérnice totiz vyplyva, Ze harmonizaci pravidel pravni
ochrany biotechnologickych vyndlezt usiluje o odstranéni prekazek obchodu a rad-
ného fungovéni vnitiniho trhu ve formé rozdil v pravnich predpisech a v judikature
mezi ¢lenskymi stity a tim k podpote vyzkumu a vyvoje v oblasti biotechnologie (viz
v tomto smyslu vy$e uvedeny rozsudek Nizozemsko v. Parlament a Rada, body 16
a27).

Kdyby nebyl pojem lidského embrya definovan jednotné, vyvstalo by nebezpedi, ze by
se autori urcitych biotechnologickych vynalezi pokusili pozadat o jejich patentova-
ni v ¢lenskych statech, ve kterych je pojem ,lidské embryo“ koncipovin co nejuzeji,
a které jsou tedy co do povolovani patentii nejliberdlnéjsi, jelikoz patentovatelnost
téchto vyndlezt by byla v jinych ¢lenskych statech vyloucena. Takova situace by naru-

$ila fadné fungovani vnitiniho trhu, jez je G¢elem smérnice.
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Tento zavér potvrzuje i rozsah vyctu postupt a pouziti, které jsou vylouceny z paten-
tovatelnosti, jenz je obsazen v ¢l. 6 odst. 2 smérnice,. Z judikatury Soudniho dvora
totiz vyplyv4, Ze na rozdil od ¢l. 6 odst. 1 této smérnice, ktery ponechava spravnim
organtim a soudtum ¢lenskych stati $iroky prostor pro uvazeni pti uplatnovani vylou-
Ceni patentovatelnosti vyndalezi, jejichz obchodni vyuziti by bylo v rozporu s vefej-
nym pofradkem nebo dobrymi mravy, neponechéva jim odstavec 2 uvedeného ¢lanku
zadny prostor pro uvazeni, pokud jde o nepatentovatelnost postupt a pouziti, které
jsou v ném vyjmenovany, jelikoz tiicelem tohoto ustanoveni je pravé vymezit vylouce-
ni upravené v prvnim odstavci tohoto ¢lanku. Z toho vyplyvd, zZe tim, Ze ¢l. 6 odst. 2
smérnice vyslovné vylucuje patentovatelnost postupi a pouziti, které jsou v ném uve-
deny, je jeho cilem priznani prav, kterd jsou v tomto ohledu presné vymezena (viz vyse
uvedeny rozsudek Komise v. Itdlie, body 78 a 79).

Pokud jde o smysl pojmu ,lidské embryo“ upraveného v ¢l. 6 odst. 2 pism. c) smérnice,
je tfeba zdiraznit, ze ackoli je definice lidského embrya v mnoha ¢lenskych statech
mimoradné citlivou spolec¢enskou otdzkou, v niZ se odrdzi riiznorodost jejich hodnot
a tradic, nemd se Soudni dvir v ramci tohoto fizeni o predbézné otdzce vyjadiovat
k lékarskym ¢i etickym strankam problematiky, nybrz se musi omezit na pravni vy-
klad relevantnich ustanoveni smérnice (viz v tomto smyslu rozsudek ze dne 26. inora
2008, Mayr, C-506/06, Sb. rozh. s. I-1017, bod 38).

Dile je tfeba pripomenout, ze vyznam a dosah pojm, které unijni pravo nijak ne-
definuje, je tfeba urcit zejména s prihlédnutim ke kontextu, ve kterém jsou pouzity,
a cilim, které sleduje pravni Gprava, jejiz jsou soucdsti (viz v tomto smyslu zejména
rozsudky ze dne 10. bfezna 2005, easyCar, C-336/03, Sb. rozh. s. I-1947, bod 21; ze
dne 22. prosince 2008, Wallentin-Hermann, C-549/07, Sb. rozh. s. I-11061, bod 17,
a ze dne 29. ¢ervence 2010, UGT-FSP, C-151/09, Sb. rozh. s. I-7591, bod 39).
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V této souvislosti z odivodnéni smérnice vyplyva, Ze jejim cilem je sice podpora in-
vestic do oblasti biotechnologie, av§ak pti vyuzivani biologického materidlu lidského
ptvodu musi byt dodrzovana zakladni prava a predevéim lidska distojnost. Sestnacty
bod odtivodnéni smérnice predevs$im stanovi, Ze ,,patentové pravo musi byt uplatno-
vano tak, aby byly dodrzovany zakladni zasady zachovani diistojnosti a nedotknutel-
nosti osoby*

V této souvislosti jiz Soudni dvar uvedl, ze ¢l. 5 odst. 1 smérnice zakazuje, aby lidské
télo v riznych stadiich svého vzniku ¢i vyvoje mohlo byt patentovatelnym vyndlezem.
Dalsi pojistku obsahuje ¢lanek 6 smérnice, ktery oznacuje postupy pro klonovani lid-
skych bytosti, zptisoby modifikace zdrodec¢né linie genetické identity lidskych bytosti
a pouziti lidskych embryi pro pramyslové nebo obchodni tcely za postupy odporujici
vefejnému poradku a dobrym mraviim, a z tohoto diivodu je vylucuje z patentovatel-
nosti. Tricaty osmy bod odéivodnéni smérnice upresnuje, ze tento vycet neni taxativni
a ze z patentovatelnosti jsou vylouceny také véechny postupy, jejichz uziti je v rozporu
s lidskou distojnosti (viz vyse uvedeny rozsudek Nizozemsko v. Parlament a Rada,
body 71 a 76).

Kontext a cil smérnice tak ukazuji, ze unijni zdkonodarce zamyslel vyloucit jakoukoli
moznost patentovatelnosti, pokud by tim mohlo byt naru$eno respektovani lidské
duastojnosti. Z toho vyplyva, ze pojem ,lidské embryo” ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. c)
smérnice musi byt chapan Siroce.

V tomto smyslu musi byt kazdé lidské vajicko od stadia svého oplodnéni povazovédno
za ,lidské embryo” ve smyslu a pro acely pouZiti ¢l. 6 odst. 2 pism. c) smérnice, jelikoz
timto oplodnénim miize byt spustén vyvoj lidské bytosti.
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Stejnd kvalifikace plati i pro neoplodnéné lidské vajicko, do kterého bylo implantova-
no bunéc¢né jadro ze zralé lidské bunky, a pro neoplodnéné lidské vajicko, které bylo
partenogenezi stimulovdno k déleni a dalsimu vyvoji. I kdyz tyto organismy nebyly
v pravém slova smyslu pfedmétem oplodnéni, jsou, jak vyplyva z pisemnych vyjadreni
predlozenych Soudnimu dvoru, v diisledku techniky pouzité k jejich ziskani schop-
né spustit proces vyvoje lidské bytosti, tak jako je toho schopné embryo vytvorené
oplodnénim vajicka.

Pokud jde o kmenové bunky, ziskané z lidského embrya ve stadiu blastocysty, je na
vnitrostatnim soudu, aby ve svétle vyvoje védeckych poznatki zjistil, zda jsou zptso-
bilé spustit proces vyvoje lidské bytosti, a spadaji proto pod pojem ,lidské embryo” ve
smyslu a pro acely pouziti ¢l. 6 odst. 2 pism. ¢) smérnice.

S ohledem na vyse uvedené je tfeba na prvni otdzku odpovédét tak, ze:

— ,lidskym embryem® ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. c) smérnice je kazdé lidské vajic-
ko po oplodnéni, kazdé neoplodnéné lidské vajicko, do kterého bylo implantova-
no bunécéné jadro ze zralé lidské bunky, a kazdé neoplodnéné lidské vajicko, které
bylo partenogenezi stimulovano k déleni a dalsimu vyvoji;

— je na vnitrostdtnim soudu, aby ve svétle vyvoje védeckych poznatka zjistil, zda je
kmenova burnka ziskana z lidského embrya ve stddiu blastocysty ,lidskym embry-
em" ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. c) smérnice.
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Ke druhé otdzce

Svou druhou otdzkou chce predkladajici soud zjistit, zda pojem ,pouziti lidskych em-
bryi pro priimyslové nebo obchodni tcely” ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. ¢) smérnice
zahrnuje i pouziti lidskych embryi pro tcely védeckého vyzkumu.

V této souvislosti je tfeba poznamenat, ze pfedmétem smérnice neni Gprava pou-
zivani lidskych embryi pro tGcely védeckého vyzkumu. Jeji predmét se omezuje na
patentovatelnost biotechnologickych vynaleza.

Pokud jde tedy pouze o urceni toho, zda se vylouceni patentovatelnosti tykajici se
pouziti lidskych embryi pro pramyslové nebo obchodni ucely vztahuje i na pouziti
lidskych embryi pro ucely védeckého vyzkumu, nebo zda védecky vyzkum, ktery je
spojen s pouzitim lidskych embryi, mtze ziskat patentovou ochranu, je nutno po-
znamenat, Ze udéleni patentu na vynélez v zdsadé implikuje jeho pramyslové nebo
obchodni vyuziti.

Tento vyklad je potvrzen ¢trnictym bodem odtivodnéni smérnice. Vzhledem k tomu,
zZe je v ném uvedeno, Ze patent na vyndalez poskytuje svému majiteli ,,opravnéni zaka-
zat tfetim osobdm, aby jej vyuzivaly pro pramyslové a obchodni ti¢ely”, naznacuje, ze
prava spojend s patentem v zasadé souviseji s tkony pramyslové a obchodni povahy.

I kdyZ je nutno odlisovat ucel spocivajici ve védeckém vyzkumu od pramyslového
¢i obchodniho t¢elu, nelze pouziti lidskych embryi pro vyzkumné ucely, jez je pred-
métem prihlasky k patentu, oddélit od samotného patentu a prév, kterd jsou s nim
spojena.
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Vysvétleni obsazené ve ¢tyricatém druhém bodé odivodnéni smérnice, podle néhoz
se vylouceni patentovatelnosti obsazené v ¢l. 6 odst. 2 pism. ¢) této smérnice ,nedo-
tykd vynéleza k terapeutickému ¢i diagnostickému ucelu, které jsou pouzivany na lid-
ském embryu a jsou pro né prospésné®, rovnéz potvrzuje, ze pouziti lidskych embryi
pro ucely védeckého vyzkumu, pokud by bylo predmétem patentové prihlasky, nelze
odlisovat od pouziti pro priamyslové nebo obchodni tcely, a nemtize se tak vyhnout
vylouceni z patentovatelnosti.

Tento vyklad je ostatné identicky s vykladem velkého odvolaciho senatu Evropského
patentového uradu, ktery se tykal ¢ldnku 28 pism. c) provadéciho predpisu k EPU,
ktery presné prebird znéni ¢lanku 6 odst. 2 pism. ¢) smérnice (viz rozhodnuti ze dne
25. listopadu 2008, G 2/06, Uredni véstnik EPU, kvéten 2009, s. 306, body 25 az 27).

Na druhou otazku je tedy tfeba odpovédét v tom smyslu, ze vylouceni patentovatel-
nosti tykajici se pouziti lidskych embryi pro primyslové nebo obchodni ticely, uve-
dené v ¢l. 6 odst. 2 pism. ¢) smérnice, se vztahuje i na pouziti pro dcely védeckého
vyzkumu a patentovat lze pouze pouziti k terapeutickému ¢i diagnostickému ucelu,
k némuz dochézi na lidském embryu a je pro né prospésné.

Ke treti otdzce

Podstatou treti otazky predkladajiciho soudu je to, zda je vyndlez vyloucen z paten-
tovatelnosti — byt jeho predmétem neni pouziti lidskych embryi — protoze se tyka
vyrobku, jehoz ziskdni vyzaduje pfedchozi zniceni lidskych embryi, nebo se vztahuje
na postup, pro ktery je jako vychozi materidl nezbytny vyrobek ziskany zni¢enim lid-
skych embryi.
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Tato otdzka je vznesena pro pripad, ktery se tykd patentovatelnosti vyndlezu, jehoz
predmeétem je ziskavani neurdlnich progenitorovych bunék, které predpokldada pou-
ziti kmenovych bunék pochézejicich z lidského embrya ve stadiu blastocysty. Z vyja-
dreni predlozenych Soudnimu dvoru vyplyvd, Ze odebrani kmenové bunky z lidského
embrya ve stadiu blastocysty obndsi zni¢eni tohoto embrya.

Proto ze stejnych dtivody, jaké jsou uvedeny v bodech 32 az 35 tohoto rozsudku, musi
byt vyndlez — i kdyZ se patentové néroky netykaji pouziti lidskych embryi — povazo-
van za nepatentovatelny, jelikoz realizace vyndlezu vyzaduje zniceni lidskych embryi.
Také v tomto pripadé je tfeba vychazet z toho, ze dochazi k pouziti lidskych embryi
ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. ¢) smérnice. Skutecnost, Ze k tomuto zniceni dochazi
pripadné ve stadiu daleko predchdzejicim realizaci vynélezu, stejné jako v pripadé zis-
kavani embryondlnich kmenovych bunék z linie kmenovych bunék, které lze sestavit
jediné znic¢enim lidskych embryi, je v tomto ohledu bezvyznamna.

Pokud by nebyla narokovand technickd informace zahrnuta do pisobnosti vylouc¢eni
patentovatelnosti vymezené v ¢l. 6 odst. 2 pism. c) smérnice z diivodu, Ze nezminuje
pouziti lidskych embryi, které zahrnuje jejich predchozi zniceni, vedlo by to k tomu,
ze by byl doty¢ny predpis zbaven svého uzite¢ného Gcinku, protoze by prihlasovateli
patentu bylo umoznéno obejit jeho pouziti sikovnou formulaci naroku.

Také v této otdzce dospél velky odvolaci senat Evropského patentového auradu ke stej-
nému zavéru, kdyz byl dotdzdn na vyklad ¢lanku 28 pism. c) provadéciho predpisu
k EPU, jehoz znéni se shoduje se znénim ¢l. 6 odst. 2 pism. c) smérnice (viz bod 22
rozhodnuti ze dne 25. listopadu 2008, zminéné v bodé 45 tohoto rozsudku).
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Na treti otazku je tedy tfeba odpovédét tak, ze ¢l. 6 odst. 2 pism. c) smérnice vylucuje
patentovatelnost vynalezu, pokud technickad informace, kterd je pfedmétem patento-
vé prihlasky, vyzaduje predchozi zniceni lidskych embryi nebo jejich pouziti jako vy-
choziho materidlu, bez ohledu na stadium, ve kterém k nim dochdzi, a to i kdyz popis
narokované technické informace pouziti lidskych embryi nezminuje.

K nakladum rizeni

Vzhledem k tomu, ze fizeni md, pokud jde o Gc¢astniky ptivodniho fizeni, povahu
incidencniho fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem,
je k rozhodnuti o nékladech rizeni prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predloze-
nim jinych vyjadreni Soudnimu dvoru nez vyjadieni uvedenych ucastnikd fizeni se
nenahrazuji.

Z téchto diivodu Soudni dvir (velky senat) rozhodl takto:

1) Clanek 6 odst. 2 pism. c) smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES
ze dne 6. cervence 1998 o pravni ochrané biotechnologickych vynaleztt musi
byt vykladan v tom smyslu, Ze:

— Llidskym embryem® je kazdé lidské vajicko po oplodnéni, kazdé neoplod-
néné lidské vajicko, do kterého bylo implantovano bunécné jadro ze zralé
lidské bunky, a kazdé neoplodnéné lidské vajicko, které bylo partenoge-
nezi stimulovano k déleni a dalSimu vyvoji;
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— je na vnitrostatnim soudu, aby ve svétle vyvoje védeckych poznatku zjis-
til, zda je kmenova buika ziskana z lidského embrya ve stadiu blastocys-
ty ,lidskym embryem* ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. c) smérnice 98/44.

2) Vylouceni patentovatelnosti tykajici se pouziti lidskych embryi pro pramys-
lové nebo obchodni tcely, uvedené v ¢l. 6 odst. 2 pism. ¢) smérnice 98/44, se
vztahuje i na pouziti pro ucely védeckého vyzkumu, pricemz patentovat lze
pouze pouziti k terapeutickému ¢i diagnostickému tcelu, k némuz dochazi
na lidském embryu a je pro né prospésné.

3) Cléanek 6 odst. 2 pism. c) smérnice 98/44 vylu¢uje patentovatelnost vynalezu,
jestlize technicka informace, ktera je predmétem patentové prihlasky, vyza-
duje predchozi zniceni lidskych embryi nebo jejich pouziti jako vychoziho
materialu, bez ohledu na stadium, ve kterém k nim dochazi, a to i kdyz popis
narokované technické informace pouziti lidskych embryi nezminuje.

Podpisy.

I - 9877
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