BRUSTLE

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (velka komora)
z 18. oktébra 2011 *

Vo veci C-34/10,

ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢ldnku 267 ZFEU,
podany rozhodnutim Bundesgerichtshof (Nemecko) zo 17. decembra 2009 a doruceny
Stidnemu dvoru 21. janudra 2010, ktory stvisi s konanim:

Oliver Bristle

proti

Greenpeace eV,

SUDNY DVOR (velk4 komora),

v zloZeni: predseda V. Skouris, predsedovia komor A. Tizzano, . N. Cunha Rodrigues,
K. Lenaerts, J.-C. Bonichot, M. Safjan (spravodajca), A. Prechal, sudcovia A. Rosas,
R. Silva de Lapuerta, K. Schiemann, D. Svédby, M. Berger a E. Jarasianas,

* Jazyk konania: nem¢ina.
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generalny advokat: Y. Bot,
tajomnik: B. Filop, referent,

so zretelom na pisomnu ¢ast konania a po pojednéavani z 12. janudra 2011,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— O. Briistle, v zastapeni: F.-W. Engel, Rechtsanwalt, M. Grund a C. Sattler de Sousa
e Brito, Patentanwiilte,

— Greenpeace eV, v zastipeni V. Vorwerk, R. Schnekenbiihl, Patentanwalt,
a C. Then, Experte,

— Irsko, v zastipeni: G. Durcan, splnomocneny zdstupca,

— portugalska vlada, v zastupeni: L. Inez Fernandes, splnomocneny zdstupca,

— $védska vlada, v zastipeni: A. Falk a A. Engman, splnomocneni zdstupcovia,
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— vlada Spojeného krélovstva, v zastupeni: F. Penlington a C. Murrell, splnomocne-
né zastupkyne, za pravnej pomoci C. May, barrister,

— Eurépska komisia, v zastipeni: F. W. Bulst a H. Kramer, splnomocneni zastupco-
via,

po vypocuti navrhov generalneho advokata na pojednavani 10. marca 2011,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lanku 6 ods. 2 pism. c)
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 98/44/ES zo 6. jula 1998 o pravnej ochrane
biotechnologickych vynalezov (U. v. ES L 213, s. 13; Mim. vyd. 13/020, s. 395, dalej
len ,,smernica®).

Tento navrh bol podany v rdmci konania o zrusenie nemeckého patentu, ktorého ma-
jitefom je Oliver Briistle a ktory sa tyka neurdlnych progenitorovych buniek a po-
stupov ich ziskavania z embryondlnych kmenovych buniek, ako aj ich vyuzitia na
terapeutické tcely, za¢atého Greenpeace eV.
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Pravny ramec

Dohody zavdzujiice Eurdpsku tiniu a/alebo clenské Stdty

Clanok 27 Dohody o obchodnych aspektoch prav dusevného vlastnictva, ktora tvori
prilohu 1 C Dohody o zalozeni Svetovej obchodnej organizacie (WTO), podpisanej
v Marakési 15. aprila 1994 a schvalenej rozhodnutim Rady 94/800/ES z 22. decem-
bra 1994 tykajucim sa uzavretia dohdd v mene Eurépskeho spolocenstva, pokial ide
o zélezitosti v rdimci jeho kompetencie, ku ktorym sa dospelo na Uruguajskom kole
multilateralnych rokovani (1986 —1994) (U.v.ESL336,s. 1; Mim. vyd. 11/021, s. 80),
stanovuje:

»1. S vynimkou ustanoveni odsekov 2 a 3 sa mé6zu udelit patenty na akékolvek vy-
nélezy bez ohladu na to, ¢i ide o vyrobky alebo vyrobné postupy vo vsetkych oblas-
tiach techniky, za predpokladu, Ze st nové, obsahuju tvorivid ¢innost a si priemyselne
vyuzitelné. S vynimkou ¢lanku 65 ods. 4, ¢ldnku 70 ods. 8 a odseku 3 tohto ¢lanku
budu patenty dostupné a patentové préva uplatnitelné bez diskrimindcie, pokial ide
o miesto vynélezu, technickd oblast alebo o skutoc¢nost, ¢i ide o vyrobky dovéazané
alebo vyrdbané na mieste.

2. Clenovia mozu vyltcit z patentovatelnosti vynalezy, ktorych obchodnému vyuzi-
tiu na ich Gzemi treba zabrdnit s ciefom ochranit verejny poriadok alebo mordalku vra-
tane ochrany zivota, zdravia [udi, zvierat alebo rastlin, alebo s cielom vézne poskodit
Zivotné prostredie za predpokladu, Ze takéto vylicenie sa neuskutocnuje iba preto, ze
vyuzitie je zakdzané podla zakona!
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Clanok 52 ods. 1 Dohovoru o udelovani eurépskych patentov podpisaného v Mni-
chove 5. oktébra 1973 (dalej len ,EPD“), v ktorom Unia nie je zmluvnou stranou, ale
¢lenské staty sa jeho signatirmi, znie:

»Eurépske patenty sa udeluji na vyndlezy zo véetkych oblasti techniky, ktoré s nové,

7«

zahffiaju vynélezcovsku ¢innost a st priemyselne vyuzitelné!

Cléanok 53 EPD stanovuje:

»Eurépske patenty sa neudeluju na:

a) vyndlezy, ktorych obchodné vyuzitie by bolo v rozpore s verejnym poriadkom
alebo dobrymi mravmi, pricom tito skuto¢nost nemozno vyvodit len z toho, Ze
vyuzitie vynalezu je vo vSetkych alebo v niektorych zmluvnych $tatoch zakazané
zakonom alebo inym pravnym predpisom.

Prdvna tiprava Unie

Odovodnenia smernice uvadzaji:
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kedZe najmi v oblasti genetického inZinierstva si vyskum a rozvoj vyZadujd znaé-
né mnozstvo vysoko rizikovych investicii a preto len adekvatna pravna ochrana
im méze zabezpedit rentabilitu;

kedZe G¢innd a harmonizovand ochrana v ¢lenskych $tatoch je nevyhnutnd na
udrzanie a podporu investicii v oblasti biotechnoldgie;

kedZe existuju rozdiely v pravnej ochrane biotechnologickych vynélezov posky-
tovanej zdkonmi a praxou jednotlivych ¢lenskych $titov; kedze tieto rozdiely by
mohli predstavovat prekdzky obchodu a tym brénit riadnemu fungovaniu vnutor-
ného trhu;

kedZe tieto rozdiely by sa mohli este zvidsit, ked ¢lenské $taty prijmd nové a odlis-
né pravne predpisy a spradvnu prax, alebo kedze vnutrostitne precedenéné prévo
interpretujice takéto vnatrostatne pravne predpisy sa v kazdom ¢lenskom $téte
vyvija inak;

kedZe nekoordinovany rozvoj vnuatro$titnych prdvnych predpisov o pravnej
ochrane biotechnologickych vynélezov v spolo¢enstve by mohlo viest k dalsiemu
brzdeniu obchodu na tkor priemyselného rozvoja takychto vynélezov a hladkého
fungovania vnutorného trhu;
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kedZe patent na vynélez [neopriviiuje] majitela uskutoénit tento vynalez, ale
ho opravnuje iba zakdzat tretim strandm vyuzit ho na priemyselné a obchodné
ucely; kedze ndsledne hmotné patentové pravo nemdze sluzit ako ndhrada nad-
byto¢ného ndrodného, eurépskeho alebo medzindrodného préva, ktoré moze
ulozit obmedzenia alebo zdkazy alebo ktoré sa tyka sledovania vyskumu a vyu-
zivania alebo komercializicie jeho vysledkov, konkrétne z hladiska poziadaviek
tykajucich sa zdravia verejnosti, bezpe¢nosti, ochrany zivotného prostredia,
starostlivosti o zvieratd, zachovania genetickej diverzity a dodrziavania urcitych
etickych noriem;

kedZze patentové pravo musi byt uplatnované tak, aby re$pektovalo zdkladné
principy zarucujice dostojnost a integritu osoby; kedZe je dolezité presadzovat
princip, Ze ani ludské telo v akomkolvek $tddiu svojho formovania alebo vyvoja,
vratane embryonalnych buniek, ani jednoduchy objav jedného z jeho prvkov
alebo jedného z jeho produktov, vratane retazca alebo casti retazca fudského
génu, nemo6zu byt patentované; kedze tieto principy su v stlade s kritériami
patentovatelnosti vlastnymi patentovému pravu, podla ktorého samotny objav
nemdze byt patentovany;

kedze bol dosiahnuty vyznamny pokrok v lie¢eni chordob vdaka existencii lieciv
ziskanych z prvkov izolovanych z ludského tela a/alebo vyrobenych inym spo-
sobom, takéto lie¢iva vznikajtce pri technickych postupoch zameranych na zis-
kavanie prvkov podobnych $truktirou prvkom existujicim prirodzene v Tud-
skom tele a kedZe v dosledku toho by mal byt vyskum zamerany na ziskavanie
a izolovanie takychto prvkov ddlezitych pre medicinsku vyrobu podporovany
patentovym systémom;
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kedZe je preto potrebné objasnit, Ze vyndlez spoéivajuci v prvku izolovanom
z Tudského tela alebo inak ziskanom prostrednictvom technického postupu,
ktory je priemyselne vyuzitelny, nie je vyliceny z patentovatelnosti, dokonca
ani vtedy, ak je struktara takéhoto prvku identickd struktire prirodzenému
prvku, za predpokladu, Ze prdva priznané patentom sa nevztahuja aj na ludské
telo a jeho prvky v ich prirodzenom prostred;;

kedZe takyto prvok izolovany z ludského tela alebo ziskany inak nie je vylace-
ny z patentovatelnosti preto, Ze je napriklad vysledkom technickych postupov
pouzivanych na jeho identifikiciu, Cistenie a zatriedenie a na jeho reproduk-
ciu mimo Tudského tela, technikami, ktoré samotny ludsky organizmus nie je
schopny zrealizovat a ktoré priroda nie je schopnd sama vykonat;

kedZe princip, podla ktorého musia byt vyndlezy vylicené z patentovatelnosti,
ak ich obchodné vyuzivanie znamena porusenie verejného poriadku alebo mo-
ralky, musi byt taktiez zdérazneny aj v tejto smernici;

kedZe prakticka Cast tejto smernice by mala obsahovat ilustraény zoznam vyn4-
lezov vylac¢enych z patentovatelnosti, aby tak poskytla ndirodnym stidom a pa-
tentovym dradom vSeobecné usmernenie interpretacie odvolania sa na verejny
poriadok a mordalku; kedZe tento zoznam samozrejme nemoze byt povazovany
za vyCerpévajuci; kedze postupy, pouzitie ktorych je proti fudskej ddstojnos-
ti, ako napriklad postupy produkujice chiméry z embryondlnych buniek alebo
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totipotentnych buniek ludi alebo Zivoc¢ichov, si samozrejme z patentovatelnosti
vylacené;

kedZe verejny poriadok a morélka kore$ponduji najmai s etickymi a mordalny-
mi principmi uzndvanymi v ¢lenskom $téte, ktorych respektovanie je obzvlast
dolezité v oblasti biotechnoldgii z hladiska potencidlneho dosahu vynélezov
v tejto oblasti a ich prirodzeného vztahu ku vietkému zivému; kedze takéto
etické a morélne principy dopliiaju $tandardné prieskumy podla patentovych
préavnych predpisov bez ohladu na technicku stranku vynélezu;

kedZe okrem toho musi byt z patentovatelnosti vylicené aj vyuzivanie fudskych
embryi na priemyselné alebo obchodné tcely; kedze v Ziadnom pripade takéto
vylacenie neovplyvni vynalezy pre terapeutické alebo diagnostické acely, ktoré
sa uplatiiuji na ludskych embrydch a st pre ne uzitoc¢né;

kedze podla ¢lanku F ods. 2 Zmluvy o Eurdpskej tinii mé tinia re$pektovat za-
kladné prdva, ako st zaru¢ené Eurépskym dohovorom na ochranu ludskych
prav a zdkladnych slobdd, podpisanym v Rime dna 4. novembra 1950, a ktoré
vyplyvaju z Gstavnych tradicii beznych pre clenské staty, ako vSeobecné princi-
py préava spolocenstva;
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Smernica stanovuje:

,Cldnok 1

1. Clenské $taty chrania biotechnologické vyndlezy vniitrostdtnym patentovym pra-
vom. V pripade potreby upravia svoje vnitrostitne patentové pravo tak, aby bralo do
uvahy ustanovenia tejto smernice.

2. Této smernica nemé dosah na zdvizky c¢lenskych statov vyplyvajice z medzind-
rodnych dohéd a najmé Dohody TRIPs a Dohovoru o biologickej diverzite.

Cldnok 3

1. Na tcely tejto smernice st vynalezy, ktoré st nové, ktoré obsahuja vyndlezcovsku
¢innost a ktoré st priemyselne vyuzitelné, patentovatelné dokonca aj vtedy, ak sa ty-
kajt vyrobku z biologického materialu alebo obsahujiceho biologicky materiél alebo
sposobu, pomocou ktorého sa biologicky material vyraba, spracovava alebo vyuziva.
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2. Biologicky materidl, ktory je izolovany zo svojho prirodzeného prostredia alebo
produkovany prostrednictvom technického postupu, moze byt predmetom vynalezu
dokonca aj vtedy, ak sa predtym vyskytoval v prirode.

Cldanok 5

1. Ludské telo na jednotlivych stuprioch svojho vzniku a vyvoja a jednoduchy ob-
jav jedného z jeho prvkov vratane retazca alebo casti retazca nejakého génu nemézu
predstavovat patentovatelné vyndlezy.

2. Prvok izolovany z ludského tela alebo inak ziskany prostrednictvom technického
sposobu, vratane retazca alebo Casti retazca génu, moze predstavovat patentovatelny
vynélez dokonca ani vtedy, ak $truktara takéhoto prvku je identicka so struktirou
prirodzene existujuceho prvku.

Cldnok 6

1. Vyndlezy sa povazuji za nepatentovatelné, ak by bolo ich obchodné vyuzitie v roz-
pore s verejnym poriadkom alebo morélkou; vyuzivanie v$ak nie je povazované za
vyuzivanie v rozpore s verejnym poriadkom alebo moralkou, ak je zakdzané zdkonom
alebo nariadenim.
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2. Na zaklade odseku 1 sa patenty neudeluji najmi na:

¢) vyuzivanie fudskych embryi na priemyselné alebo obchodné tcely;

Vniitrostdtne prdavo

§ 2 patentového zakona (Patentgesetz) v jeho zmenenom a doplnenom zneni na ucely
prebratia ¢ldnku 6 smernice (BGB1. 2005 I, s. 2521, dalej len ,,PatG*) znie:

»1. Vynélezy, ktorych obchodné vyuzitie by bolo v rozpore s verejnym poriadkom
alebo moriélkou, st nepatentovatelné; vyuzivanie v$ak nie je povazované za vyuziva-
nie v rozpore s verejnym poriadkom alebo morélkou, ak je zakdzané zdkonom alebo
nariadenim.

2. Patenty neudeluju najmi na:
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(3) vyuzivanie ludskych embryi na priemyselné alebo obchodné tiéely;

Pri uplatriovani vyssie uvedenych bodov 1 az 3 treba brat do uvahy prislu§né ustano-
venia zdkona o ochrane embryi [(Embryonenschutzgesetz, dalej len ,ESchG)]*

§ 21 PatG stanovuje:

»1. Patent sa zrusi (§ 61), ak sa ukdze, Ze

(1) predmet patentu nie je patentovatelny podla § 1 az 5%

Podla § 22 ods. 1 PatG:

»Na zdklade navrhu je patent vyhldseny za neplatny (§ 81), ak sa ukdze, Ze existuje
jeden z dévodov vymenovanych v § 21 ods. 1 alebo Ze rozsah ochrany priznanej pa-
tentom sa rozsiril.”
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Podla§ 1 ods. 1 bodu2a§?2ods.1a2ESchG z 13. decembra 1990 sa trestnopravne
postihuje umelé oplodnenie vaji¢ok s inym cielom, ako je vyvolanie tehotenstva Zeny,
z ktorej pochddzaju, predaj ludskych embryi pocatych in vitro alebo odobratych zo
Zeny pred ukoncenim procesu uhniezdenia v maternici alebo ich prevod, nadobud-
nutie alebo pouzitie s inym cielom ako ich uchovanie, ako aj in vitro vyvoj ludskych
embryi s inym cielom, ako je vyvolanie tehotenstva.

§ 8 ESchG definuje ludské embryo ako oplodnené Iudské vaji¢ko, ktoré je schopné vy-
vijat sa, a to od okamihu splynutia bunkovych jadier, ako aj akiikolvek bunku odobra-
td z embrya nazyvanu ,totipotentna®, ktord je za splnenia dal$ich potrebnych pred-
pokladov schopna delit sa a vyvinut sa na jedinca. V tejto sdvislosti treba rozlisovat
pluripotentné bunky, t. j. kmefiové bunky, ktoré sa schopné vyvinut sa v akykolvek typ
buniek, av§ak nemo6zu sa vyvinut na tplného jedinca.

Podla § 4 zdkona na zabezpecenie ochrany embryi v stvislosti s dovozom a vyuzi-
vanim ludskych embryondlnych kmenovych buniek (Gesetz zur Sicherstellung des
Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und Verwendung menschlicher
embryonaler Stammzellen, BGBI. 2002 I, s. 2277) z 28. méja 2002:

»1. Dovoz a vyuzivanie embryondlnych kmenovych buniek je zakdzané.

2. Vynimku z odseku 1 predstavuje dovoz a vyuzivanie embryondlnych kmenovych
buniek na vedecké acely za podmienok stanovenych v odseku 6, pokial
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(1) organ povereny vydavanim povoleni sa ubezpeci, ze

a) embryonélne kmenové bunky boli ziskané pred 1. mdjom 2007 v stlade s plat-
nou pravnou upravou v $tate povodu a st udrziavané v kultare alebo nasledne
uchovavané podla technik kryogénneho konzervovania (linie embryonalnych
kmenovych buniek);

b) embryd, z ktorych pochddzajq, boli ziskané oplodnenim in vitro za lekéarskej
asistencie s cielom vyvolat tehotenstvo a stali sa s kone¢nou platnostou nad-
byto¢né na tento ucel bez toho, aby nieco nasvedcovalo, Ze to vyplyva z dévo-
dov spojenych so samotnymi embryami;

¢) zadarovanie embryi s cielom ziskat kmenové bunky nebola priznand ani pri-
slibend nijakd odmena ani ind vy¢islitelna vyhoda, a ze

(2) dovoz a vyuzivanie embryondlnych kmenovych buniek neporusuje ostatné prav-
ne predpisy, osobitne ustanovenia ESchG.

3. Povolenie sa nevyda, ak embryondlne kmernové bunky boli zjavne ziskané v roz-
pore so zdkladnymi zdsadami nemeckého pravneho poriadku. Ziadost o vydanie po-
volenia nemdze byt zamietnutd z dovodu, ze kmeriové bunky pochddzaju z ludskych

ru

embryi!
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14 Podla § 5 ods. 1 uvedeného zdkona z 28. méja 2002:

»Vyskumné price s embryondlnymi kmenovymi bunkami sa mo6zu uskutoc¢novat, len
ak je vedecky preukazané, ze

1. tieto prace sltzia na dolezité ciele urcené na prehlbenie vedeckého poznania v ob-
lasti zdkladného vyskumu alebo rozsirenie medicinskych znalosti v zaujme roz-
voja diagnostickych, preventivnych alebo terapeutickych postupov na huménne
ucely..”

Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

15 Oliver Briistle je majiteflom nemeckého patentu, ktory bol prihldseny 19. decembra
1997 a vztahuje sa na izolované a ocistené neurdlne progenitorové bunky, postup ich
ziskavania z embryondlnych kmenovych buniek a ich vyuzitie pri liecbe neuralnych
poruch.

16V $pecifikicii patentu prihldseného Oliverom Briistlem sa uvadza, zZe transplanticia
mozgovych buniek do nervového systému predstavuje slubnt liecebnii metédu mno-
hych neurologickych ochoreni. Existuje uz prvé klinické vyuzitie, najmi u pacientov
postihnutych Parkinsonovou chorobou.
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Aby bolo mozné liecit neurdlne poruchy, je totiz potrebné transplantovat progeni-
torové bunky, ktoré su este schopné sa vyvijat. Tento typ buniek pritom v podstate
existuje len pocas fizy vyvoja mozgu. Pouzitie mozgovych tkaniv [udskych embryi
nastoluje vyznamné etické problémy a neumoziiuje pokryt potrebu progenitorovych
buniek potrebnych na to, aby sa lie¢cba bunkovou terapiou stala dostupnou verejnosti.

Podla uvedenej $pecifikicie naopak embryondlne kmenové bunky otvéraji nové per-
spektivy produkovania buniek ur¢enych na transplantéciu. KedZe embryonélne kme-
nové bunky su pluripotentnymi bunkami, mo6zu sa diferencovat na akékolvek typy bu-
niek a telovych tkaniv a pri pocetnych pasédzovaniach ostat zachované v tomto stave
pluripotencie a mnozit sa. Cielom predmetného patentu je za tychto okolnosti vyrie-
$enie technického problému produkcie prakticky neobmedzeného mnozstva izolova-
nych a ¢istych progenitorovych buniek s neuronalnymi alebo gliovymi vlastnostami,
ziskanych z embryondlnych kmenovych buniek.

Bundespatentgericht (spolkovy patentovy sid) na navrh Greenpeace eV rozhodol
podla § 22 ods. 1 PatG, Ze predmetny patent je neplatny, lebo sa tyka progenitorovych
buniek ziskanych z fudskych embryondlnych kmenovych buniek a postupov produ-
kovania tychto progenitorovych buniek. Zalovany podal proti tomuto rozsudku od-
volanie na Bundesgerichtshof.

Pre vnutrostatny sid rozhodnutie o ndvrhu na zru$enie zavisi od otazky, ¢i technické
informécia predmetného patentu, vzhladom na to, Ze sa tyka progenitorovych buniek
ziskavanych z ludskych embryonédlnych kmenovych buniek, je vyla¢end z patento-
vatelnosti podla § 2 ods. 2 prvého pododseku bodu 3 PatG. Odpoved na tuto otdzku
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zase zavisi od vykladu, ktory treba najmé podat v suvislosti s ¢lankom 6 ods. 2 pism. c)
smernice.

Podla vnitrostatneho sudu vzhladom na to, Ze ¢lanok 6 ods. 2 smernice neponechava
¢lenskym $tédtom nijakd mieru volnej Gvahy, pokial ide o nepatentovatelnost postupov
a vyuziti, ktoré si v nom vymenované (pozri rozsudky z 9. oktébra 2001, Holandsko/
Parlament a Rada, C-377/98, Zb. s. I-7079, bod 39, ako aj zo 16. jana 2005, Komisia/
Taliansko, C-456/03, Zb. s. 1-5335, body 78 a nasl.), odkaz v § 2 ods. 2 druhom po-
dodseku PatG na ESchG a najmé na definiciu embrya, ktora § 8 ods. 1 ESchG zahina,
nemodze byt totiz povazovany za vyjadrenie povinnosti ponechanej na ¢lenské staty
konkretizovat ¢ldnok 6 ods. 2 pism. ¢) smernice v tejto suvislosti, aj ked td vyslovne
nespresnila pojem embryo. Vyklad tohto pojmu moéze byt len eurépsky a jednotny.
Inymi slovami, § 2 ods. 2 druhy pododsek PatG a osobitne pojem embryo, ktory pou-
ziva, nemoze dostat odlisny vyklad od vykladu prislusného pojmu nachidzajiceho sa
v ¢lanku 6 ods. 2 pism. c) smernice.

Z tohto pohladu sa vnutrostatny sad snazi najma zistit, ¢i ludské embryondlne kme-
nové bunky, ktoré slizia ako vychodiskovy material pre patentované postupy, pred-
stavuju ,embryd“ v zmysle ¢lanku 6 ods. 2 pism. ¢) smernice a ¢i organizmy, z ktorych
tieto fudské embryonalne kmenové bunky mozu byt ziskané, predstavuju ,ludské em-
bryd“ v zmysle uvedeného ¢lanku. V tejto stvislosti vnutrostatny sid poznamendva,
ze véetky ludské embryondlne kmenové bunky, ktoré sluzia ako vychodiskovy materi-
4l pre patentované postupy, nepredstavuju totipotentné bunky, niektoré s len pluri-
potentnymi bunkami ziskanymi z embryi v §tddiu blastocysty. Rovnako sa z pohladu
pojmu embryo zamy$la nad kvalifikdciou blastocysty, z ktorej sa tiez daju ziskavat
[udské embryondlne kmenové bunky.
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13 Zatychto okolnosti Bundesgerichtshof rozhodol konanie prerusit a polozit Stdnemu
dvoru tieto prejudicidlne otazky:

,1. Co sa md rozumiet pod pojmom ,fudské embrya‘ v zmysle ¢ldnku 6 ods. 2 pism. c)
smernice...?

a) Vztahuje sa tento pojem na vsetky vyvojové $tddid fudského Zivota od oplod-
nenia vajicka alebo musia byt splnené dalSie podmienky, ako napriklad do-
siahnutie urcitého vyvojového stadia?

b) Vztahuje sa tento pojem aj na nasledujice organizmy:

— neoplodnené ludské vajicka, do ktorych bolo implantované bunkové jad-
ro zo zrelej fudskej bunky,

— neoplodnené [udské vajicka, ktoré boli pomocou partenogenézy stimulo-
vané k deleniu a dal$iemu vyvoju?

c) Vztahuje sa tento pojem aj na kmenové bunky ziskané z Iudskych embryi
v §tadiu blastocysty?

2. Co sa ma chapat pod pojmom ,vyuzivanie fudskych embryi na priemyselné ale-
bo obchodné dcely*? Vztahuje sa tento pojem aj na akékolvek obchodné vyuzitie
stanovené v ¢lanku 6 ods. 1 uvedenej smernice, osobitne tiez na vyuzitie na tcely
vedeckého vyskumu?
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3. Je technicka informadcia na zéklade ¢lanku 6 ods. 2 pism. c) smernice... vylic¢end
z patentovania aj vtedy, ak pouzitie ludskych embryi nie je sti¢astou technickej
informacie, ktord je predmetom patentového naroku, ale je nevyhnutnou pod-
mienkou pre jej vyuzitie:

— pretozZe sa patent tyka produktu, ktorého vyroba si vyzaduje predchdadzajice
znicenie ludskych embryi, alebo

— preto, lebo sa patent tyka postupu, ktory si ako vychodiskovy material vyza-
duje takyto produkt?“

O prejudicialnych otazkach

O prvej otdzke

Vnutrostatny sid sa svojou prvou otazkou pyta Sudneho dvora na vyklad pojmu
»ludské embryo“ v zmysle a na ucely uplatriovania ¢éldnku 6 ods. 2 pism. ¢) smernice,
a to s jedinym cielom — uréit rozsah zdkazu patentovatelnosti, ktory toto ustanovenie
stanovuje.

Treba pripomentit, ze podla ustdlenej judikattry z potreby jednotného uplatiiovania
prava Unie, ako aj zdsady rovnosti vyplyva, Ze znenie ustanovenia prava Unie, kto-
ré neobsahuje nijaky vyslovny odkaz na prévo ¢lenskych $ttov s ciefom urcit jeho
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zmysel a rozsah pésobnosti, si v zdsade vyzaduje autonémny a jednotny vyklad v ce-
lej Unii (pozri najmi rozsudky z 18. janudra 1984, Ekro, 327/82, Zb. s. 107, bod 11;
z 19. septembra 2000, Linster, C-287/98, Zb. s. I-6917, bod 43; zo 16. jdla 2009, In-
fopaq International, C-5/08, Zb. s. I-6569, bod 27, a z 21. oktébra 2010, Padawan,
C-467/08, Zb. s. 1-10055, bod 32).

Aj ked znenie smernice neposkytuje nijakd definiciu ludského embrya, neodkazuje
ani na vnutro$titne prévne poriadky, pokial ide o vyznam, ktory by sa mal tomuto
vyrazu priznat. Z toho teda vyplyva, Ze uvedeny vyraz sa ma na ucely uplatiiovania
smernice povazovat za oznac¢ujici samostatny pojem prava Unie, ktory sa m4 na jej
uzemi vykladat jednotne.

Tento zdver je podporeny cielom a i¢elom smernice. Z oddévodnenia ¢. 3 a z odovod-
neni ¢. 5 az 7 smernice totiZ vyplyva, Ze jej cielom je harmonizécia pravidiel prévnej
ochrany biotechnologickych vyndlezov, odstranenie prekdzok obchodu a fungova-
nia vndtorného trhu, ktoré spocivajd v rozdielnych pravnych dpravich a judikatare
jednotlivych ¢lenskych statov, a podporovanie tak vyskumu a priemyselného rozvoja
v oblasti genetického inzinierstva (pozri v tomto zmysle rozsudok Holandsko/Parla-
ment a Rada, uz citovany, body 16 a 27).

Neexistencia jednotnej definicie pojmu ludské embryo pritom vytvdra riziko, Ze autori
niektorych biotechnologickych vynélezov budu zvazovat poddvanie patentovych pri-
hlasok na tieto vyndlezy v ¢lenskych $tatoch s uz$im chiapanim pojmu ludské embryo,
Cize ustretovejsich, pokial ide o moZnosti patentovatelnosti, z dovodu skutoénosti,
ze patentovatelnost tychto vyndlezov je v inych ¢lenskych $tatoch vyludend. Takdto
situdcia by narusala riadne fungovanie vnatorného trhu, ktoré je cielom smernice.
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Tento zdver je dalej podporeny rozsahom vymenovania postupov a vyuzivani vylace-
nych z patentovatelnosti, ktoré je stanovené v ¢ldnku 6 ods. 2 smernice. Z ustilenej
judikattry totiz vyplyva, ze na rozdiel od ¢lanku 6 ods. 1 tejto smernice, ktord pone-
chdva spravnym a sudnym orgédnom c¢lenskych $tétov $irokd mieru volnej Gvahy pri
vykondvani vyluky z patentovatelnosti vynalezov, ktorych obchodné vyuzitie by bolo
v rozpore s verejnym poriadkom a s dobrymi mravmi, odsek 2 uvedeného ¢lanku
neponechéva ¢lenskym $tdtom ziadnu mieru volnej uvahy, pokial ide o nepatentova-
telnost postupov a vyuzivania, ktoré si tam vymenované, pricom toto ustanovenie
ma za ciel vymedzit prave vyluku stanovent prvym odsekom tohto ¢lanku. Z toho
vyplyva, Ze vyslovnym vyliéenim patentovatelnosti postupov a vyuzivani, ktoré st
tam uvedené, ¢ldnok 6 ods. 2 smernice ma za ciel poskytnit v tomto ohlade presne
vymedzené prava (pozri rozsudok Komisia/Taliansko, uz citovany, body 78 a 79).

Pokial ide o vyznam, ktory sa ma priznat pojmu ,ludské embryo” pouzitému v ¢lan-
ku 6 ods. 2 pism. ¢) smernice, treba zddraznit, ze hoci definicia fudského embrya
je vo viacerych clenskych stitoch mimoriadne citlivou spoloc¢enskou otdzkou, kto-
ra je ovplyvnend rozli¢cnymi hodnotovymi systémami tychto $tétov a ich tradiciami,
Sudny dvor nebol v tomto prejudicidlnom konani vyzvany, aby skiimal otazky lekar-
skej alebo etickej povahy, ale ma sa obmedzit na pravny vyklad prislusnych ustanove-
ni smernice (pozri v tomto zmysle rozsudok z 26. februdra 2008, Mayr, C-506/06, Zb.
s.1-1017, bod 38).

Treba dalej pripomentit, Ze uréenie vyznamu a rozsahu pojmov, pre ktoré pravo Unie
neposkytuje nijak definiciu, sa ma stanovit najmi so zretelom na sdvislosti, v kto-
rych sa pouzivajq, a ciele sledované pravnou Gpravou, v ktorej sa nachddzaja (pozri
v tomto zmysle najmi rozsudky z 10. marca 2005, easyCar, C-336/03, Zb. s. [-1947,
bod 21; z 22. decembra 2008, Wallentin-Hermann, C-549/07, Zb. s. I-11061, bod 17,
a z 29.jdla 2010, UGT-ESP, C-151/09, Zb. s. I-7591, bod 39).
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Z oddvodneni smernice v tejto savislosti vyplyva, Ze hoci jej cielom je podpora in-
vesticii v oblasti biotechnoldgii, k vyuzivaniu biologického materidlu fudského po-
vodu musi dochddzat v rdmci reSpektovania zdkladnych prav, a to najmé ludskej
dostojnosti. Oddvodnenie ¢. 16 osobitne zdoraziuje, Ze ,patentové pravo musi byt
uplatiiované tak, aby respektovalo zakladné principy zarucujiace ddstojnost a integ-
ritu osoby*“.

V zdujme toho, ako uz Sudny dvor uviedol, ¢ldnok 5 ods. 1 smernice zakazuje, aby
ludské telo v jednotlivych fézach jeho vzniku a vyvoja mohlo byt predmetom paten-
tovatelného vyndlezu. Dodato¢né uistenie prindsa ¢ldnok 6 smernice, ktory uvddza,
ze postupy klonovania fudskych jedincov, postupy dpravy zdrodoc¢nej linie genetickej
identity Iudskych jedincov a vyuzivanie fudskych embryi na priemyselné alebo ob-
chodné Gcely su v rozpore s verejnym poriadkom alebo moralkou a z tohto dévodu
nemdzu byt patentovatelné. Odovodnenie ¢. 38 smernice spresnuje, Ze tento zoznam
nie je taxativny a zZe vSetky postupy, ktorych pouzitie je v rozpore s ludskou dostojnos-
tou, st z patentovatelnosti taktieZ vylic¢ené (pozri rozsudok Holandsko/Parlament
a Rada, uz citovany, body 71 a 76).

Kontext a ciel smernice tak ukazujt, Ze normotvorca Unie zamyglal vylagit aktikolvek
moznost patentovatelnosti, pokial by respektovanie Iudskej ddstojnosti mohlo byt
ohrozené. Z toho vyplyva, Ze pojem ,ludské embryo“ sa ma v zmysle ¢lanku 6 ods. 2
pism. c¢) smernice chdpat v $irSom vyzname.

V tomto zmysle kazdé fudské vaji¢ko, akondhle je oplodnené, musi byt povazované za
»ludské embryo“ v zmysle a na ucely uplatfiovania ¢ldnku 6 ods. 2 pism. ¢) smernice,
ak je toto oplodnenie schopné spustit proces vyvoja ludského jedinca.
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Tuato kvalifikdciu treba uplatnit aj na neoplodnené ludské vajicko, do ktorého bolo im-
plantované bunkové jadro zo zrelej fudskej bunky, a na neoplodnené Iudské vajicko,
ktoré bolo pomocou partenogenézy stimulované k deleniu a dalsiemu vyvoju. Aj ked
tieto organizmy vlastne neboli predmetom oplodnenia, sd, ako vyplyva z pisomnych
pripomienok predlozenych Stidnemu dvoru, d¢inkom techniky pouzitej na ich ziska-
nie spdsobilé spustit proces vyvoja ludského jedinca, podobne ako embryo vzniknuté
oplodnenim vajicka.

Pokial ide o kmefiové bunky ziskané z ludského embrya v $tddiu blastocysty, vnat-
ro$tdtnemu sudu prisliicha so zretelom na vyvoj vedy uréit, ¢i moézu spustit vyvojo-
vy proces ludského jedinca a spadaja v dosledku toho pod pojem ,ludské embryo*
v zmysle a na Gcely uplatnenia ¢ldnku 6 ods. 2 pism. c) smernice.

Vzhladom na predchédzajtce avahy treba odpovedat na prvi otdzku v tom zmysle,
ze:

— ,ludské embryo“ v zmysle ¢lanku 6 ods. 2 pism. ¢) smernice predstavuje kazdé
[udské vajicko od $tadia oplodnenia, kazdé neoplodnené ludské vajicko, do ktoré-
ho bolo implantované bunkové jadro zo zrelej [udskej bunky, a kazdé neoplodne-
né ludské vajicko, ktoré bolo partenogenézou stimulované k deleniu a dalsiemu
vyvoju,

— vnutrostatnemu sudu prislicha so zretelom na vyvoj vedy urcit, ¢i kmenovéd bun-
ka ziskana z ludského embrya v §tddiu blastocysty predstavuje ,ludské embryo®
v zmysle ¢lanku 6 ods. 2 pism. c) smernice.
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O druhej otdzke

Vnutrostétny sud sa svojou druhou otdzkou snazi zistit, ¢i pojem ,vyuZivanie lud-
skych embryi na priemyselné alebo obchodné tcely” v zmysle ¢lanku 6 ods. 2 pism. c)
smernice zahfiia aj vyuzivanie [udskych embryi na ucely vedeckého vyskumu.

V tejto suvislosti treba spresnit, Ze cielom smernice nie je Gprava vyuzivania ludskych
embryi v ramci vedeckého vyskumu. Jej ciel sa obmedzuje na patentovatelnost bio-
technologickych vynalezov.

Pokial ide teda jedine o urcenie, ¢i sa vylGCenie z patentovatelnosti tykajice sa vy-
uzivania ludskych embryi na priemyselné alebo obchodné ucely vztahuje aj na vy-
uzivanie [udskych embryi na ucely vedeckého vyskumu alebo ¢i vedecky vyskum
zahfnajici vyuzivanie ludskych embryi moze viest k ochrane patentovym pravom,
treba uviest, Ze udelenie patentu na urcity vynélez v zdsade znamena jeho priemysel-
né a obchodné vyuzitie.

Tento vyklad podporuje aj odévodnenie ¢. 14 smernice. Stanovenim, zZe patent na
vynélez opraviiuje jeho majitela ,zakdzat tretim strandm vyuzit ho na priemyselné
a obchodné ucely*, naznacuje, Ze prava vyplyvajuice z patentu sa v zasade tykaju prie-
myselnej a obchodnej ¢innosti.

Hoci sa ma rozliSovat medzi i¢elom vedeckého vyskumu a priemyselnymi alebo ob-
chodnymi dcelmi, vyuzivanie fudskych embryi na dcely vyskumu, ktoré je predme-
tom patentovej prihlasky, nemozno vsak oddelit od samotného patentu a prav, ktoré
su s nim spojené.
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Spresnenie vyplyvajice z odovodnenia ¢. 42 smernice, podla ktorého vylucenie z pa-
tentovatelnosti upravené v jej ¢lanku 6 ods. 2 pism. c) ,neovplyvni vynélezy pre te-
rapeutické alebo diagnostické ucely, ktoré sa uplatiiuju na fudskych embryéch a st
pre ne uzito¢né®, tiez potvrdzuje, Ze vyuzivanie ludskych embryi na dcely vedeckého
vyskumu, ktoré je predmetom patentovej prihlasky, nemozno odliSovat od priemysel-

ného a obchodného vyuzitia a obchddzat tak vylacenie z patentovatelnosti.

Tento vyklad je ostatne rovnaky ako vyklad, ku ktorému dospel velky odvolaci senat
Eurépskeho patentového dradu v savislosti s clankom 28 pism. c) vykondvacieho na-
riadenia k EPD, ktory doslovne prebera znenie ¢lanku 6 ods. 2 pism. c) smernice (po-
zri rozhodnutie z 25. novembra 2008, G 2/06, Umdn;ﬁ vestnik EPU, mdj 2009, s. 306,
body 25 az 27).

Na druhu otdzku teda treba odpovedat v tom zmysle, ze vylucenie z patentovatelnosti
tykajuce sa vyuzivania ludskych embryi na priemyselné alebo obchodné tucely uprave-
né ¢lankom 6 ods. 2 pism. c) smernice sa vztahuje aj na vyuzZivanie na tcely vedeckého
vyskumu, pricom predmetom patentu moze byt len vyuzivanie na terapeutické alebo
diagnostické ucely uplatnované na fudskych embryach a pre ne uzito¢né.

O tretej otdzke

Vnutrostatny sud sa svojou tretou otdzkou v podstate pyta Sidneho dvora, ¢i urcity
vyndlez je vylaéeny z patentovatelnosti, aj ked jeho samotnym predmetom nie je vy-
uzivanie Iudskych embryi, pretoze sa tyka produktu, ktorého ziskanie predpokladé
predchéadzajice znicenie ludskych embryi, alebo postupu, ktory si vyzaduje zdkladny
materidl ziskany zni¢enim Iudskych embryi.
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Této otdzka je polozend v suvislosti s vecou tykajicou sa patentovatelnosti vyndlezu
spocivajiceho v produkovani neuralnych progenitorovych buniek, pri ktorom sa po-
¢ita s pouzitim kmenovych buniek ziskanych z ludského embrya v $tddiu blastocysty.
Z pripomienok predlozenych Sidnemu dvoru pritom vyplyva, Ze odobratie kmenovej
bunky z ludského embrya v $taddiu blastocysty vedie k znic¢eniu tohto embrya.

Preto z rovnakych dévodov, ako st d6vody uvedené v bodoch 32 az 35 tohto rozsud-
ku, vynélez sa mé povazovat za vylic¢eny z patentovatelnosti, hoci patentové naroky
sa netykaju vyuzivania ludskych embryi, pretoze vyuzitie vynalezu si vyzaduje zni-
Cenie [udskych embryi. V tomto pripade tieZ treba vyvodit zéaver, Ze ide o vyuzivanie
Tudskych embryi v zmysle ¢lanku 6 ods. 2 pism. c) smernice. Skuto¢nost, ze k tomuto
zniceniu pripadne dochddza vo vyrazne skorsom $tadiu predchidzajicom vyuzitiu
vyndlezu, nez v pripade ziskavania embryonalnych kmenovych buniek z linie kmeno-
vych buniek, ktorej samotné vytvorenie znamen4 znicenie fudskych embryi, je z tohto
pohladu bezvyznamna.

Nezahrnutie technickej informadcie, ktord je predmetom patentového néroku, do pé-
sobnosti vyli¢enia z patentovatelnosti uvedeného v ¢lanku 6 ods. 2 pism. ¢) smernice
z dovodu, Ze neuvddza vyuzivanie fudskych embryi znamenajice ich predchadzajace
znicenie, by malo za nasledok, ze dotknuté ustanovenie bude zbavené potrebného
uc¢inku umoznenim prihlasovatelovi patentu obist uplatnenie tohto ustanovenia do-
myselnou formulaciou patentového naroku.

K rovnakému zéaveru dospel aj velky odvolaci senit Eurépskeho patentového tradu
pri rie$eni vykladu ¢lanku 28 pism. c) vykonavacieho nariadenia k EPD, ktorého zne-
nie sa zhoduje so znenim ¢lanku 6 ods. 2 pism. c) smernice (pozri bod 22 rozhodnutia
z 25. novembra 2008 uvedeného v bode 45 tohto rozsudku).
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Na tretiu otdzku teda treba odpovedat v tom zmysle, Ze ¢lanok 6 ods. 2 pism. c) smer-
nice z patentovatelnosti vylucuje vynalez, pri ktorom technickd informdcia, ktora je
predmetom patentovej prihlasky, vyzaduje predchadzajtce znic¢enie ludskych embryi
alebo ich vyuzivanie ako vychodiskového materidlu, bez ohladu na to, v akom $tédiu
k nim dochéddza, a to aj ked opis technickej informédcie, ktord je predmetom patento-
vého ndroku, neuvadza vyuzivanie fudskych embryi.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stdnym dvorom mé vo vztahu k u¢astnikom kona-
nia vo veci samej incidenény charakter a bolo zacaté v stvislosti s prekdzkou postupu
v konani pred vnutrostaitnym stiidom, o trovich konania rozhodne tento vnitrostatny
sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli v stvislosti s predlozenim pripomienok Stdne-
mu dvoru a nie st trovami uvedenych ti¢astnikov konania, nemézu byt nahradené.

Z tychto dévodov Sudny dvor (velkd komora) rozhodol takto:

1. Clanok 6 ods. 2 pism. c) smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 98/44/ES
zo 6. jula 1998 o pravnej ochrane biotechnologickych vynalezov sa ma vykla-
dat v tom zmysle, Ze:

— ,ludské embryo” predstavuje kazdé Iudské vajicko od stidia oplodnenia,
kazdé neoplodnené Iudské vajicko, do ktorého bolo implantované bun-
kové jadro zo zrelej ludskej bunky, a kazdé neoplodnené ludské vajicko,
ktoré bolo partenogenézou stimulované k deleniu a dalsiemu vyvoju,

I - 9876



BRUSTLE

— vnuatrostitnemu sudu prislicha so zretelom na vyvoj vedy urcit, ¢i kme-
nova bunka ziskana z ludského embrya v stidiu blastocysty predstavuje
sludské embryo“ v zmysle ¢lanku 6 ods. 2 pism. ¢) smernice 98/44.

Vyldcenie z patentovatelnosti tykajice sa vyuzivania Iudskych embryi na
priemyselné alebo obchodné tcely upravené clankom 6 ods. 2 pism. c) smer-
nice 98/44 sa vztahuje aj na vyuzivanie na ucely vedeckého vyskumu, pricom
predmetom patentu méze byt len vyuzivanie na terapeutické alebo diagnos-
tické ucely uplatinované na fudskych embryach a pre ne uzitocné.

Clanok 6 ods. 2 pism. ¢) smernice 98/44 z patentovatelnosti vylu¢uje vynélez,
pri ktorom technicka informacia, ktora je predmetom patentovej prihlasky,
vyzaduje predchadzajuce znic¢enie Iudskych embryi alebo ich vyuzivanie ako
vychodiskového materialu, bez ohladu na to, v akom s$tadiu k nim dochadza,
a to aj ked opis technickej informacie, ktora je predmetom patentového na-
roku, neuvadza vyuzivanie Iudskych embryi.

Podpisy

I - 9877
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