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W Zbierka sudnych rozhodnuti

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
PEDRO CRUZ VILLALON
prednesené 17. jula 2014"

Vec C-364/13

International Stem Cell
proti
Comptroller General of Patents

[navrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal High Court of Justice of England and Wales,
Chancery Division (Patents Court) (Spojené kralovstvo)]

»Smernica 98/44/ES — Préavna ochrana biotechnologickych vyndlezov — Patentovatelnost —
Kmenové bunky — Stimuldcia neoplodnenych ludskych vajicok partenogenézou s cielom vytvorit
kmenové bunky — Partenoty — Zoznam vyndlezov, ktoré sd vylicené z patentovatelnosti —
Demonstrativna povaha zoznamu — Vylic¢enie ,vyuzivania fudskych embryi na priemyselné alebo
obchodné ucely’ — Pojem ,ludské embryo’ — ,Sposobilé spustit proces vyvoja fudského jedinca™

1. V tomto konani ma Stdny dvor opit moznost vyjadrit sa k vyznamu pojmu ,ludské embryd“
v zmysle ¢lanku 6 ods. 2 pism. c¢) smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 98/44/ES zo 6. jula 1998
o pravnej ochrane biotechnologickych vynalezov (dalej len ,smernica®)”.

2. Otazka, ktort High Court of Justice, Chancery Division (Patents Court), polozil Sidnemu dvoru
v prejednavanej veci, je okrem jedného rozdielu rovnakd, ako bola jedna z otdzok, na ktort odpovedal
Stdny dvor pred troma rokmi vo veci Briistle® na zdklade ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania,
ktory podal Bundesgerichtshof.

3. Vo veci Briistle sa Bundesgerichtshof okrem iného pytal, ¢i sa pojem ,ludské embrya“ podla ¢ldnku 6
ods. 2 pism. ¢) smernice vztahuje aj na ,neoplodnené Iudské vajicka, ktoré boli pomocou
partenogenézy stimulované k deleniu a dalsiemu vyvoju“. Stdny dvor odpovedal na tdato otdzku
kladne. Vnutrostitny sud ma s takouto odpovedou problém a jeho jedinou otdzkou v prejedndvanej
veci je, ¢i sa rozhodnutie vo veci Briistle vztahuje aj na partenogeneticky aktivované neoplodnené
[udské vajicka v zmysle nasledujuceho spresnenia: ,ktoré, na rozdiel od oplodnenych vajicok, obsahuju
iba pluripotentné bunky, a teda sa z nich nedokdze vyvinut ludsky jedinec”.

1 — Jazyk prednesu: angli¢tina.
2 — U.v. ES L 213, 5. 13; Mim. vyd. 13/020, s. 395.
3 — Rozsudok Briistle (C-34/10, EU:C:2011:669).
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4. Podla ndzoru vnutrostatneho sidu na zdklade odévodnenia rozsudku Stidneho dvora vo veci Briistle,
konkrétne jeho bodu 36* nie je mozné s potrebnou davkou istoty stanovit, ¢i by odpoved Stidneho
dvora bola rovnaka aj v pripade, ze by mal k dispozicii takisto spresnenie, ktoré je v prejedndavanej
veci sucastou prejudicidlnej otazky.

5. Doéslednou analyzou logiky odpovede Stdneho dvora vo veci Briistle sa dostanem k predlozeniu
vylucujicej odpovede na prejudicidlnu otdzku predlozend Stdnemu dvoru, t. j. takej, ktord z pojmu
»udské embryd“ vylucuje neoplodnené Iudské vajicka, ktoré boli pomocou partenogenézy stimulované
k deleniu a dalsiemu vyvoju, a to vzhladom na spresnenie zo strany vnutro$titneho sadu.

I — Pravny ramec

A — Medzindrodné prdavo

6. Clanok 27 ods. 1 a 2 dohody TRIPS, ktora predstavuje prilohu 1 C Dohody o zaloZzeni Svetovej

obchodnej organizacie, uzatvorenej v Marrdkesi 15. aprila 1994 a schvélenej rozhodnutim Rady
94/800/ES z 22. decembra 1994°, stanovuje:

»1. S vynimkou ustanoveni odsekov 2 a 3 sa mo6zu udelit patenty na akékolvek vynélezy bez ohladu na
to, ¢i ide o vyrobky alebo vyrobné postupy vo vsetkych oblastiach techniky, za predpokladu, Ze st nové,
obsahuju tvoriva ¢innost a st priemyselne vyuzitelné. S vynimkou ¢lanku 65 ods. 4, ¢lanku 70 ods. 8
a odseku 3 tohto ¢ldnku budd patenty dostupné a patentové prava uplatnitelné bez diskrimindcie,
pokial ide o miesto vynalezu, technicku oblast alebo o skutocnost, ¢i ide o vyrobky dovdzané alebo
vyrabané na mieste.

2. Clenovia mézu vylacit z patentovatelnosti vynalezy, ktorych obchodnému vyuzitiu na ich tzemi
treba zabrénit s cielom ochrdnit verejny poriadok alebo mordlku vritane ochrany zivota, zdravia ludi,
zvierat alebo rastlin, alebo s ciefom vdzne poskodit zivotné prostredie za predpokladu, ze takéto
vylti¢enie sa neuskutoc¢nuje iba preto, Ze vyuzitie je zakdzané podla zédkona.“®

7. Cldnok 52 ods. 1 Dohovoru o udelovani eurépskych patentov (Eurépsky patentovy dohovor, dalej
len ,EPD) z 5. oktébra 19737, ktorého zmluvnymi stranami su len ¢lenské $taty, nie vSak samotnd
Eurépska tnia, stanovuje:

,Eurépske patenty sa udeluju na vyndlezy zo vSetkych oblasti techniky, ktoré st nové, zahinaju
vynélezcovsku ¢innost a sd priemyselne vyuzitelné.”

4 —
»Tuto kvalifikdciu treba uplatnit aj na... neoplodnené ludské vajicko, ktoré bolo pomocou partenogenézy stimulované k deleniu a dalsiemu
vyvoju. Aj ked tieto organizmy vlastne neboli predmetom oplodnenia, st, ako vyplyva z pisomnych pripomienok predlozenych Stdnemu
dvoru, u¢inkom techniky pouzitej na ich ziskanie spdsobilé spustit proces vyvoja ludského jedinca, podobne ako embryo vzniknuté
oplodnenim vajicka.”

5 — Rozhodnutie Rady (z 22. decembra 1994) tykajice sa uzavretia dohéd v mene Eurépskeho spolocenstva, pokial ide o zédlezitosti v rdémci jeho
kompetencie, ku ktorym sa dospelo na Uruguajskom kole multilaterdlnych rokovani (1986 —1994) (U. v. ES L 336, s. 1; Mim. vyd. 11/021,
s. 80).

6 — V citovanom texte neuvddzam pozndmky pod ¢iarou.

7 — V zneni zmien a doplneni.
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8. Clanok 53 pism. a) EPD stanovuje:

»Eurdépske patenty sa neudelujd na:

a)

vynalezy, ktorych zverejnenie alebo vyuzitie by bolo v rozpore s verejnym poriadkom alebo
dobrymi mravmi; pricom tato skuto¢nost nemozno vyvodit len z toho, Ze vyuzitie vynalezu je vo
vSetkych alebo v niektorych zmluvnych Stitoch zakizané zakonom alebo inym pravnym
predpisom®.

9. EPD bol harmonizovany so smernicou prostrednictvom pravidiel stanovenych vo vykondvacom
predpise k EPD.® Pravidlo 28 pism. c) vykondvacich nariadeni k EPD stanovuje:

»Podla ¢lanku 53 pismeno a) sa eurdpske patenty neudelia, ak sa biologické vyndlezy tykaja:

<)

B -

10.

»(5) ...

8 —

vyuzitia ludskych embryi na priemyselné alebo komerc¢né ucely”.

Prdvo Unie
Odoévodnenia 5, 16, 20, 21, 36 az 39 a 42 smernice zneju:

existuju rozdiely v pravnej ochrane biotechnologickych vynédlezov poskytovanej zakonmi
a praxou jednotlivych clenskych s$tatov;... tieto rozdiely by mohli predstavovat prekiazky obchodu
a tym brénit riadnemu fungovaniu vnutorného trhu;

... patentové pravo musi byt uplatiiované tak, aby re$pektovalo zakladné principy zarucujiuce
dodstojnost a integritu osoby;... je dolezité presadzovat princip, Ze ani ludské telo v akomkolvek
stadiu svojho formovania alebo vyvoja, vratane embryonalnych buniek, ani jednoduchy objav
jedného z jeho prvkov alebo jedného z jeho produktov, vritane retazca alebo casti retazca
[udského génu, nemdzu byt patentované;... tieto principy su v stlade s kritériami
patentovatelnosti vlastnymi patentovému pravu, podla ktorého samotny objav nemdze byt
patentovany;

... je preto potrebné objasnit, Ze vyndlez spocivajuci v prvku izolovanom z ludského tela alebo
inak ziskanom prostrednictvom technického postupu, ktory je priemyselne vyuzitelny, nie je
vylaceny z patentovatelnosti, dokonca ani vtedy, ak je S$truktira takéhoto prvku identicka
Strukture prirodzenému prvku, za predpokladu, Ze prava priznané patentom sa nevztahuju aj na
[udské telo a jeho prvky v ich prirodzenom prostredi;

... takyto prvok izolovany z Iudského tela alebo ziskany inak nie je vyliceny z patentovatelnosti
preto, ze je napriklad vysledkom technickych postupov pouzivanych na jeho identifikdciu, ¢istenie
a zatriedenie a na jeho reprodukciu mimo ludského tela, technikami, ktoré samotny ludsky
organizmus nie je schopny zrealizovat a ktoré priroda nie je schopnd sama vykonat;

MELLULIS, K.-J.: Article 53. In: EHLERS, J., KINKELDEY, U. (ed.): Benkard —Europdisches Patentiibereinkommen. 2 vyd. Miinchen: Beck,
2012, bod 39.
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(36) ... Dohoda TRIPS poskytuje ¢clenom WTO moznost vylicit z patentovatelnosti vynalezy, ktorych
obchodnému vyuzitiu v rdmci ich Uzemia je potrebné zabrdnit s cielom ochrany verejného
poriadku alebo mordalky, vratane ochrany zivota a zdravia Iudi, zvierat a rastlin alebo s ciefom
zabranenia vdzneho poskodenia zivotného prostredia za predpokladu, Ze takdto vyluka nie je
uskutoc¢nend iba z dévodu, Ze vyuZitie je zakdzané podla pravneho predpisu;

(37) ... princip, podla ktorého musia byt vyndlezy vylic¢ené z patentovatelnosti, ak ich obchodné
vyuzivanie znamend porusenie verejného poriadku alebo moralky, musi byt taktiez zdérazneny aj
v tejto smernici;

(38) ... prakticka cast tejto smernice by mala obsahovat ilustra¢ny zoznam vynalezov vylicenych
z patentovatelnosti, aby tak poskytla nirodnym stidom a patentovym turadom vseobecné
usmernenie interpreticie odvolania sa na verejny poriadok a mordlku;... tento zoznam
samozrejme nemoéze byt povazovany za vycCerpéavajuci;... postupy, pouzitie ktorych je proti ludskej
dostojnosti, ako napriklad postupy produkujice chiméry z embryondlnych buniek alebo
totipotentnych buniek Iudi alebo Zivocichov, st samozrejme z patentovatelnosti vylacené;

(39) ... verejny poriadok a mordalka koresponduji najma s etickymi a moralnymi principmi uznavanymi
v clenskom state, ktorych re$pektovanie je obzvlast dolezité v oblasti biotechnolégii z hladiska
potencidlneho dosahu vynélezov v tejto oblasti a ich prirodzeného vztahu ku vsetkému zivému...
takéto etické a morélne principy dopinaju $tandardné prieskumy podla patentovych pravnych
predpisov bez ohladu na technicku stranku vynalezu;

(42) ... okrem toho musi byt z patentovatelnosti vyluc¢ené aj vyuzivanie ludskych embryi na
priemyselné alebo obchodné ucely;... v ziadnom pripade takéto vylicenie neovplyvni vyndlezy pre
terapeutické alebo diagnostické ucely, ktoré sa uplatnuji na ludskych embrydch a sd pre ne
uzito¢né”.

11. Cldnok 5 ods. 1 a 2 smernice stanovuje:

»1. Ludské telo na jednotlivych stupnoch svojho vzniku a vyvoja a jednoduchy objav jedného z jeho
prvkov vritane retazca alebo casti retazca nejakého génu nemdzu predstavovat patentovatelné

vynélezy.

2. Prvok izolovany z ludského tela alebo inak ziskany prostrednictvom technického spdsobu, vratane
retazca alebo Ccasti retazca génu, moézZe predstavovat patentovatelny vynalez dokonca ani
laj — neoficidlny preklad] vtedy, ak struktira takéhoto prvku je identickd so Struktirou prirodzene
existujuceho prvku.”

12. Clanok 6 smernice stanovuje:

»1. Vyndlezy sa povazuji za nepatentovatelné, ak by bolo ich obchodné vyuzitie v rozpore s verejnym
poriadkom alebo mordalkou; vyuzivanie vSak nie je povazované za vyuzivanie v rozpore s verejnym
poriadkom alebo mordlkou, ak je zakazané zakonom alebo nariadenim.

2. Na zaklade odseku 1 sa patenty neudeluji najma na:

a)  spodsoby klonovania Iudskych jedincov;

b)  sposoby Gpravy zdrodo¢nej linie genetickej identity ludskych jedincov;

¢)  vyuzivanie ludskych embryi na priemyselné alebo obchodné tcely;
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d)  sposoby upravy genetickej identity zivocichov, ktoré by im pravdepodobne mohli spdsobit
utrpenie bez akéhokolvek liecebného prinosu pre ¢loveka alebo zivocichy, a ani Zivocichy
pochddzajuce z takychto procesov.”

C — Vnutrostdtne prdavo

13. § 3 pism. d) prilohy A 2 patentového zdkona z roku 1977 (Patents Act 1977), ktorym sa prebera
¢lanok 6 ods. 2 pism. c) smernice, stanovuje:

»Nemozno patentovat tieto vyndlezy — ...

d)  vyuzivanie Iudskych embryi na priemyselné alebo obchodné tcely*.

II — Skutkovy stav a spor vo veci samej

14. Spolo¢nost International Stem Cell Corporation (dalej len ,ISC“)® podala na United Kingdom
Intellectual Property Office (Urad pre dusevné vlastnictvo Spojeného kralovstva) prihlasky dvoch
vnutrostatnych patentov: prihlasku patentu GB0621068.6 s nazvom ,Partenogenetickda aktivacia
oocytov na vyrobu ludskych embryondlnych kmenovych buniek” s patentovym ndrokom na met6dy
vyroby pluripotentnych linii Tudskych kmenovych buniek z partenogeneticky aktivovanych oocytov
a na vyrobu linii kmenovych buniek na zaklade tychto metdd, ako aj prihlasku patentu GB0621069.4
s nazvom ,Syntetickd rohovka z retindlnych kmenovych buniek” s patentovym nirokom na metédy
vyroby syntetickej rohovky alebo tkaniva rohovky, pri ktorych dochddza k izolacii pluripotentnych
kmenovych buniek z partenogeneticky aktivovanych oocytov, a na postupy vyroby syntetickej rohovky
alebo tkaniva rohovky na zaklade tychto metdd.

15. V priebehu patentového prieskumu celila ISC ndmietke, Ze vynalezy uvedené v zneni patentovych
ndrokov st vylucené z patentovatelnosti, kedze predstavuji vyuzivanie ludskych embryi, ktoré podla
standardu stanoveného Sudnym dvorom vo veci Briistle nemozno patentovat. Podla ISC sa
rozhodnutie vo veci Briistle na prejedndvand vec nevztahuje, kedZe predmetné vyndlezy sa tykaja
partenogeneticky aktivovanych oocytov, ktoré nie su ,spdsobilé spustit proces vyvoja udského jedinca,
podobne ako embryo vzniknuté oplodnenim vajicka“, a to vzhladom na jav zndmy ako genémova
transkripcia. Proti vyskumu, podla ktorého by v pripade mys$i malo byt mozné prekonat bariéry
genomovej transkripcie, ktorej vysledkom sd zivo narodené partenogenetické mysi, ISC namietla, Ze
tento vyskum sa netykal len samotnej partenogenézy, ale zahrnal aj rozsiahlu geneticki manipuléciu.
ISC pozmenila svoje tvrdenia tak, aby sa vyhla akymkolvek metédam manipulcie (napriklad tym, ze
zacala pouzivat vyraz ,pluripotentny” pred spojenim ,linia ludskych kmenovych buniek” a odkazovat
na nedostatok otcovskej transkripcie).

16. V rozhodnuti zo 16. augusta 2012 tradnik UK Intellectual Property Office povereny vypocutim
a konajiaci za Comptroller rozhodol, Ze vynilezy uvedené v zneni patentovych narokov sa tykaja
vyuzivania Iudskych embryi, ako ich definoval Sidny dvor v rozsudku Briistle, teda ako organizmov
»sposobilych spustit proces vyvoja [udského jedinca“, a teda st vylicené z patentovatelnosti podla § 3
pism. d) prilohy A 2 patentového zikona z roku 1977, ktorym sa preberd ¢ldnok 6 ods. 2 pism. c)
smernice 98/44. Prihlasky preto zamietol.

17. ISC podala proti tomuto rozhodnutiu odvolanie na vnutrostatny sad.

9 — Prihlasky patentov boli povodne podané v mene inej spolo¢nosti, ale boli postipené na ISC.
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18. Podla ISC maji podmienky stanovené Sudnym dvorom vo veci Briistle za ciel vylucit
z patentovatelnosti len organizmy spdsobilé spustit proces vyvoja ludského jedinca, ako to ilustruje
znenie podmienok stanovenych Stiidnym dvorom, jeho pohlad na oplodnené vajicka a neoplodnené
vajicka aktivované metédou prenosu jadra somatickych buniek a ako to potvrdil Bundesgerichtshof vo
svojom kone¢nom rozhodnuti po tom, ako Sddny dvor vydal rozhodnutie vo veci Briistle.
Partenogeneticky aktivované oocyty by preto mali byt podla ndzoru spolo¢nosti ISC vylicené
z patentovatelnosti iba vtedy, ked ich vyvoj vedie k vzniku totipotentnych buniek.

19. Podla ndzoru Comptroller General nie je z rozhodnutia Sidneho dvora vo veci Briistle jasné, c¢i
pojem ,ludské embryo“ zahfna organizmy spdsobilé spustit proces vyvoja ludského jedinca bez ohladu
na to, ¢i je mozné tento proces dokoncit. Podla Comptroller General je rovnako nejasné, ¢i Stidny dvor
vychéadzal z pripomienok, ktoré vychadzaju z nespravneho pochopenia sticasného technického pozadia.

20. Sam vnutrostatny sud je ndzoru, ze ak predmetné partenogeneticky aktivované oocyty nie su
sposobilé viest k vzniku Iudského jedinca, nemali by sa povazovat za [udské embryd. Pluripotentné
bunky by na rozdiel od totipotentnych z patentovatelnosti nemali byt vyluc¢ené. Iny vyklad by podla
nazoru vnutro$tatneho sidu nartsal primerand rovnovdhu medzi podporou vyskumu v oblasti
biotechnolégie prostrednictvom patentového prava a respektovanim dostojnosti a integrity cloveka,
ktora by sa mala smernicou dosiahnut.

[II — Prejudicialna otazka a konanie na Stdnom dvore

21. Vzhladom na tieto uvahy vnatrostatny sud uznesenim zo 17. aprila 2013 prerusil konanie a polozil
Stdnemu dvoru tato otazku:

»Vztahuje sa na neoplodnené ludské vajicka, pri ktorych bol proces delenia a dal$ieho vyvoja spusteny
partenogenézou a ktoré, na rozdiel od oplodnenych vajicok, obsahuju iba pluripotentné bunky, a teda
sa z nich nedokdze vyvinut ludsky jedinec, pojem ,Judské embryd’ uvedeny v ¢lanku 6 ods. 2 pism. c)
smernice 98/44/ES o pravnej ochrane biotechnologickych vynalezov?*

22. Pisomné pripomienky predlozili ISC, Franctizsko, Polsko, Portugalsko, Svédsko, Spojené kralovstvo
a Komisia.

23. Dna 29. aprila 2014 sa na Sidnom dvore konalo pojednévanie, na ktorom ISC, Spojené krélovstvo,
Franctzsko, Svédsko a Komisia vyjadrili svoje pripomienky.

IV — Posudenie

A - Uvodné pozndmky

24. Nez ddm odpoved na prejudicidlnu otdzku, ktora polozil High Court, a uvediem dévody, preco
vzhladom na rozhodnutie Sudneho dvora vo veci Briistle a na spresnenie zo strany vnutro$tdtneho
sudu navrhujem vylacit z pojmu ,ludské embryd“ v zmysle ¢ldnku 6 ods. 2 pism. c) smernice
neoplodnené ludské vajicka, ktoré boli pomocou partenogenézy stimulované k deleniu a dalsiemu
vyvoju, uvediem tvodné pozndmky po prvé k vedeckému pozadiu predmetného vynalezu, po druhé
k demonstrativnej povahe zoznamu uvedeného v ¢lanku 6 ods. 2 smernice a po tretie k ¢lanku 5
smernice.
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1. Vedecké pozadie, ako ho opisali vnutrostitny sud a ti¢astnici konania

25. Prejedndvany pripad sa tyka neoplodnenych Iudskych vajicok, pri ktorych bol proces delenia
a dalsieho vyvoja spusteny partenogenézou, teda organizmov, ktoré budem odteraz kvoli
zjednoduseniu oznacovat ako ,partenoty”'’. Rozhodnutie o tom, ¢i st partenoty fudskymi embryami,
si vyzaduje kratke vedecké vysvetlenie, ktoré zalozim na informdciach ziskanych od vnutrostitneho
sidu a od Gcastnikov konania. Zo spresneni ziskanych od vnutrostatneho sidu uz vyplynulo, ze tieto
informdcie sa nezhoduji s informdciami poskytnutymi vo veci Briistle, ¢o nie je nevyznamna
zvlastnost tejto veci. V ndvrhoch vo veci Briistle generalny advokat Bot spravne zdéraznil tazkosti pri
urceni toho, ¢o plati ako prdvo s asponn minimdlnou mierou stlosti vo veciach priamo zdvisiacich od
stavu vedeckych poznatkov v rychlo sa rozvijajicej oblasti. "

26. Vyvoj ¢loveka sa zacina oplodnenim vajicka. Delenim buniek vznika z oplodneného vajicka morula,
¢o je Struktdra pozostavajica z 8 az 16 buniek. Priblizne do piatich dni po oplodneni vznikne z tohto
organizmu blastocysta "%, teda $truktdra pozostdvajica z vnutornej bunkovej hmoty, a z nej sa nasledne
vyvini vSetky embryondlne tkanivd obklopené vonkajsou vrstvou buniek, z ktorej sa vyvind
mimoembryondlne tkanivd, ako napriklad placenta.

27. V tychto ranych s$tadidch vyvoja vznikaju z Iudskych embryi fudské embryondlne kmenové bunky.
Vedci vo vSeobecnosti rozlisuji medzi ,totipotentnymi“ bunkami, t. j. bunkami, ktoré st schopné
vyvindt sa do vSetkych druhov Iudskych buniek vritane mimoembryondlneho tkaniva a do dplného
[udského jedinca, a ,pluripotentnymi“ bunkami, ktoré sa mézu vyvinat do véetkych buniek, ktoré tvoria
telo, nie véak do mimoembryondlneho tkaniva, ¢ize sa z nich neméze vyvindt Iudsky jedinec.' Bunky,
ktoré vzniknu pri tplne prvych cykloch delenia vajicka po oplodneni, s totipotentné. Bunky vnitornej
bunkovej hmoty blastocysty st pluripotentné.

28. Schopnost ludskych embryonédlnych kmenovych buniek vytvirat rézne tkanivd je nadejou, Ze sa
ndjde liecba viacerych doteraz neliecitelnych chorob. Vyskum tychto buniek preto od vytvorenia prvej
linie Tudskych kmenovych buniek v roku 1998 exponenciédlne rastie. Nie je prekvapenim, Ze ide aj
o vyznamné ekonomické zdujmy. Vyskum Iudskych embryonédlnych kmenovych buniek ziskanych
z embryi vSak vzbudzuje vyznamné znepokojenie v savislosti s etikou, v dosledku ¢oho sa hladaja
alternativne zdroje tychto buniek. "

29. Vedci nasli sposoby, ako spustit proces delenia buniek, ktory sa zvycajne spdja s embryami, bez
oplodnenia vajicka. Jednou takouto metédou je partenogenetickd aktivicia vajicka, o ktord ide
v prejednavanej veci, pri ktorej sa neoplodneny oocyt ,aktivuje“ roznymi chemickymi a elektrickymi
technikami. Takyto aktivovany oocyt sa moéze vyvinut do fazy blastocysty. Kedze tento oocyt nebol
nikdy oplodneny, obsahuje len materskii DNA a nijaki otcovskii DNA. Proces, pri ktorom z vajicka
vznikd jedinec bez oplodnenia, sa oznacuje ako ,partenogenéza“ a organizmus, ktory je jej vysledkom,

sa oznacuje ako ,partenot”".

10 — Tento pojem sa nielen bezne pouziva — o ¢om sved¢i jeho zépis v Shorter Oxford English Dictionary —, ale je aj predmetom zdkonnej
definicie, konkrétne v § 2 pism. d) $vaj¢iarskeho federdlneho zdkona o vyskume embryondlnych kmenovych buniek (Bundesgesetz iiber die
Forschung an embryonalen Stammzellen, AS 2005, 947, v zneni zmien a doplneni).

11 — Navrhy, ktoré predniesol generalny advokat Bot vo veci Briistle (C-34/10, EU:C:2011:138, body 47 a 48).

12 — Pozri tiez navrhy, ktoré predniesol generalny advokét Bot vo veci Briistle (EU:C:2011:138, poznamka pod ciarou 17).

13 — Nemecky zakonodarca definiciu tychto pojmov uzakonil. Pozri § 3 ods. 1 a 4 zdkona o zabezpeceni ochrany embryi v kontexte dovozu
a vyuzivania [udskych embryondlnych kmenovych buniek [Gesetz zur Sicherstellung des Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr
und Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen (Stammzellengesetz); BGBL I, s. 2277, v zneni zmien a doplneni). Generalny
advokat Bot sa o toto rozliSovanie vyrazne opieral vo svojich navrhoch vo veci Briistle (EU:C:2011:138).

14 — Aj v pripadoch, ked tieto bunky neboli ziskané z embryi, sa bezne oznacuju ako ,ludské embryondlne kmenové bunky“, ¢o neprispieva
k terminologickej jasnosti.

15 — Pozri tiez moju definiciu vyssie.
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30. Kym niektoré druhy produkuji partenoty, ktoré sa vyvinu do $tadia tplného jedinca,'® vsetci

Ucastnici a vnuatro$titny sud sa v ramci tohto konania (na rozdiel od ucastnikov konania
a vnuatrostatneho stdu vo veci Briistle) zhodli, Ze podla sti¢asného stavu vedeckého poznania fenomén
»genomovej transkripcie” brani ludskym partenotom a partenotom inych cicavcov, aby sa vyvinuli do
$tadia dplného jedinca.” Genémovd transkripcia znamend, ze niektoré gény sa prejavia len z otcovskej
a iné len z materskej DNA. Napriklad v pripade ludi niektoré gény, ktoré st zodpovedné za vyvoj
mimoembryondlneho tkaniva, pochddzaji vylu¢ne =z otcovskej casti DNA. Z [udskych
partenotov — ktoré nest len materski DNA - sa teda nemoéze vyvinut riadne mimoembryondlne
tkanivo. Bunky takychto partenotov preto nikdy nie st totipotentné, kedZe ani pri Gplne prvych
cykloch delenia z nich nevznikni mimoembryondlne bunky. Kmenové bunky je vsak mozné ziskat zo
S$truktdry podobnej blastocyste.”® ISC povazuje tieto bunky za dobrt alternativu k Iudskym
embryondlnym kmenovym bunkdm, ktoré sa vyvinuli z embrya.

31. Medzi vnutro$taitnym sidom a uGcastnikmi konania existuje zhoda, ze prekazku v podobe
genémovej transkripcie je mozné prekonat genetickou manipuldciou, aj ked v pripade ludskych
jedincov sa to zatial nepotvrdilo. Pri tejto prileZitosti portugalskd vldda a vldda Spojeného krélovstva
uviedli, ze napriklad v pripade mysi sa uspesne vyuzila ,tetraploidnd komplementicia® na ziskanie
zivych potomkov z povodnych partenotov, ktori prezili do dospelosti.” Na pojednavaniach ISC tiito
moznost nevyvratila, ale uviedla, Ze genetickd manipuldcia potrebnd na dosiahnutie tohto ciela meni
samotnu podstatu partenotu. Franctizska republika zdoraznila, ze prislusnd manipuldcia by bola podla
franctzskeho prava zakdzand. Vnutrostatny sud konstatoval, Ze pozmenené patentové naroky, ktoré sa
predmetom prejedndvanej veci, vylu¢uji moznost takejto manipulacie.

2. Demonstrativna povaha zoznamu uvedeného v ¢lanku 6 ods. 2 smernice

32. Vzhladom na opis ,partenotu” uvedeny vyssie a predtym, ako zacnem posudzovat prejudicidlnu
otazku, ktort polozil High Court, povazujem za potrebné vyjadrit sa k zmyslu a rozsahu zoznamu
zékazov patentovatelnosti podla ¢ldnku 6 ods. 2 smernice, medzi ktoré patri aj vylicenie, ktoré je
predmetom tohto ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania.

33. Zo samotného znenia ¢lanku 6 ods. 2 je zrejmé, Ze zoznam zdkazov je demonstrativny (,patenty
[sa] neudeluju najmd na“*), ¢o je skutocnost, ktord je jasne zddraznend v odévodneni 38 smernice
(tento zoznam samozrejme nemoze byt povazovany za vycerpavajuci“). Komisia na pojednavani
s tymto vykladom suhlasila.

34. Vzhladom na uvedené demonstrativna povaha zoznamu zdsadne obmedzuje prakticky ucinok
odpovede na prejudicidlnu otdzku polozent v tejto veci. Z hladiska vyznamu odpovede Stdneho dvora
existuje vyrazny rozdiel medzi tym, ¢i pravo EU dava ,uplni odpoved” na otizku patentovatelnosti
partenotov, alebo len cast odpovede na tuto otazku. Ak sa tito otdzka zoberie do uvahy pred
posudzovanim prejudicidlnej otdzky, md to podla mojho ndzoru dve vyhody. Po prvé to Sudnemu
dvoru poskytne potrebny kontext otdzky, ¢o mu umozni jasne identifikovat mozné nasledky. Po druhé
Sudnemu dvoru to umozni dat vnatrostitnemu stidu presnejsiu odpoved, ¢im sa moze predist dal$im
navrhom na zacatie prejudicidlneho konania.

16 — Pozri MITTWOCH, U.: Parthenogenesis. In: Journal of Medical Genetics. 1978 (15), s. 165.
17 — Francizsko uviedlo, ze neexistuje zhoda na presnych doévodoch, pre ktoré sa ukonci vyvin partenotov cicavcov.

18 — Kym podla niektorych ucastnikov su tieto bunky pluripotentné, Francuzsko uviedlo, ze tc¢inky gendémovej transkripcie sa neobmedzuju len
na mimoembryonalne tkanivo, ale brénia aj riadnej organogenéze, a preto tieto bunky nemozno povazovat za pluripotentné.

19 — CHEN, Z. a kol.: Birth of Parthenote Mice Directly from Parthenogenetic Embryonic Stem Cells. In: Stem Cells. 2009 (27), 2136.

20 — Kurzivou zvyraznil generalny advokdt. Zvyraznené slova zodpovedaji tymto vyrazom v inych jazykovych verziach: ,unter anderem* (nemecké
znenie), ,notamment” (francizske znenie), ,met name“ (holandské znenie).
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35. K tejto otazke by sa, samozrejme, nebolo potrebné vyjadrovat v pripade, ak by odpoved Sudneho
dvora na otazku High Court bola takpovediac zahrnajica, pricom by Sudny dvor v celom rozsahu
potvrdil svoj rozsudok vo veci Briistle, konkrétne Ze smernica zakazuje patentové vyuzivanie
partenotov na priemyselné alebo obchodné dcely, kedZe predstavuji ludské embryd v zmysle smernice.
Podla méjho nazoru z tohto dévodu nebolo potrebné riesit tito otdzku vo veci Briistle.

36. Ak by vsak Stidny dvor mal postupovat podla méjho névrhu a dat vylué¢ujicu odpoved v tom
zmysle, Ze partenoty st vylicené z pojmu ludské embryd, ¢o by zjavne privital aj vnatro$titny sad,
povazujem za nevyhnutné blizsie vysvetlit dosledky toho, Ze zoznam zdkazov je demonstrativny.

37. Podla médjho ndzoru demonstrativna povaha zoznamu uvedeného v clanku 6 ods. 2 smernice
znamend, ze vylicCenie partenotu z pojmu ludské embryo podla ¢ldnku 6 ods. 2 pism. c) smernice
nebrani c¢lenskému $tdtu, aby vylucil partenoty z patentovatelnosti na zdklade c¢lanku 6 ods. 1
smernice. Tento svoj ndzor sa pokasim vysvetlit ¢o najvystiznejsie.

38. Predlozend prejudicidlna otdzka nepochybne patri do oblasti bioetiky. Tdto okolnost ju vsak
nevylucuje z pravnej sféry. V sicasnosti sme dokonca svedkami vzniku ,prava bioetiky®, o ¢om sved¢i
aj pravna uprava clenskych $tdtov.”" Smernica vak celkom zrejme nemala byt ,prévnym predpisom
o bioetike” samej osebe, hoci v tomto zmysle urcité ustanovenia obsahuje. Naopak, ako naznacuje jej
nazov a pravny zéklad”, smernica sa vztahuje len na pravnu ochranu biotechnologickych vyndlezov,
konkrétne prostrednictvom patentov, pricom verejné pripomienkovanie v case jej pripravy sa
pravdepodobne obmedzilo len na tato oblast, a teda nezahrnalo vsetky relevantné aspekty tykajice sa
velmi komplexnej témy, akou je bioetika, ktoré by inak prichddzali do tvahy.

39. Biotechnologickymi vyndlezmi, ktoré st predmetom smernice a ktorym sa prostrednictvom
patentov poskytuje pravna ochrana, nie s len vyndlezy z oblasti huméannej biotechnoldgie. Naopak,
zahfnaju oblast biotechnolégie v jej najsirSom zmysle, vratane oblasti biotechnoldgie tykajtcich sa
zvierat a rastlin. Vzhladom na citlivost tejto témy otvdra smernica priestor na etické a mordlne tvahy
v ramci kategérii verejného poriadku a morélky,” pricom ide o priestor, ktory je obzvlast vyrazny
v pripade biotechnolégii tykajicich sa druhu homo sapiens.

40. Kla¢ovym ustanovenim je v tomto ohlade nepochybne ¢ldnok 6 smernice. Relevantna cast ¢lanku 6
ods. 1 stanovuje, Ze ,vyndlezy sa povazuji za nepatentovatelné, ak by bolo ich obchodné vyuzitie
v rozpore s verejnym poriadkom alebo moralkou®. Cldnok 6 ods. 2 dalej stanovuje, Ze ,na zdklade

odseku 1 sa patenty neudelujd najmi na“*.

41. Podla mojho ndzoru a vzhladom na oddévodnenia by sa mali tieto dva odseky ¢lanku 6 vykladat
spolo¢ne. Takyto vyklad stanovuji uvodné slova ¢lanku 6 ods. 2, ktoré jasne charakterizuju odsek 2
ako doplnok odseku 1. Cldnok 6 ods. 2 stanovuje zoznam nepatentovatelnych vynilezov tak, aby sa
ilustrativnym sposobom poukézalo na pripady, ked vyndlezy porusujd verejny poriadok alebo morélkuy,

21 — Pozri konkrétne franctizsky zdkon o bioetike (loi n® 2011-814 relative a la bioéthique du 7 juillet 2011, JORF ¢. 157 z 8. jula 2011, s. 11826)
v zneni zmien a doplneni; iné ¢lenské $tity upravili aspekty bioetiky zdkonom, ako napriklad Spojené krélovstvo zdkonom o ludskom
oplodnovani a embryoldgii z roku 1990, kapitola 37, v zneni zmien a doplneni alebo Holandsko zdkonom o pravidlich nardbania
s gametami a embryami [Wet van 20 juni 2002, houdende regels inzake handelingen met geslachtscellen en embryo’s (Emryowet), Stb. 2002,
338) v zneni zmien a doplneni, alebo uz spominany nemecky zakon. Pozri HENNETTE-VAUCHEZ, S.: 1994-2004: Dix ans de droit de la
bioéthique. In: HENNETTE-VAUCHEZ, S. (ed.): Bioéthique, biodroit, biopolitique. Paris: LGDJ, 2006, s. 11.

22 — Pozri rozsudok Holandsko/Parlament a Rada (C-377/98, EU:C:2001:523).

23 — Vylucenie z dovodu verejného poriadku vyplyva z ¢lénku 27 ods. 2 dohody TRIPS (odévodnenia 36 a 37 smernice). Podrobne o vyluceni
pozri BARTON, T.: Der ,,Ordre public” als Grenze der Biopatentierung. Berlin: Erich Schmidt Verlag, 2004.

24 — Kurzivou zvyraznil generdlny advokat. V inych jazykovych verzidch ma tito formuldcia takéto znenie: ,en virtud de lo dispuesto en el
apartado 1“ (Spaniel¢ina), ,im Sinne von Absatz 1“ (nemcina), ,au titre du paragraphe 1* (franctzstina).
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a aby sa tak clenskym statom poskytlo usmernenie. Ako stanovuje odovodnenie 38, ide o ,ilustracny
zoznam vyndlezov vylicenych z patentovatelnosti, aby tak [smernica] poskytla nirodnym sudom
a patentovym uradom vSeobecné usmernenie interpreticie odvolania sa na verejny poriadok

a moralku“®.

42. Podla mojho ndzoru teda o tychto odsekoch nemozno povedat, Ze kazdy patri do inej oblasti, prvy
do oblasti verejného poriadku a moralky a druhy do oblasti prava. Naopak, ¢lanok 6 ods. 2 vyjadruje
z pravneho hladiska minimalny konsenzus ¢lenskych $titov platny v celej Unii o tom, Ze vynalezy sa
nemoézu povazovat za patentovatelné, ak na to existuju dovody verejného poriadku a moralky.
Clanok 6 ods. 2 teda nadvizuje na ¢lanok 6 ods. 1.

43. To znamend, Ze v suvislosti s tlohou kazdého clenského statu stanovit, ktoré vyndlezy nie st
patentovatelné vzhladom na dovody verejného poriadku a moralky,” smernica stanovuje jadro
nepatentovatelnosti, akysi druh ,oblasti so zakdzanym pristupom®, ktord je spolo¢nd pre vsetky ¢lenské
$taty ako vyraz toho, ¢o sa v kazdom pripade musi povazovat za nepatentovatelné. Ak by teda
partenoty nepatrili pod pojem Iudské embryd v zmysle smernice, ¢lenské $taty by aj tak mohli zakdzat
ich patentovatelnost z inych dévodov verejného poriadku alebo moralky, pricom by cely ¢as prihliadali
na to, Ze na partenoty sa nevztahuje pojem Iudské embryo.”

44. Tento vyklad je v stlade s judikaturou Stdneho dvora, podla ktorej na rozdiel od ¢lanku 6 ods. 1
smernice, ktory ponechdva spravnym a sudnym orgdnom clenskych statov velky manévrovaci priestor,
¢im umoznuje, aby sa bralo do tvahy socidlne a kulturne prostredie kazdého dlenského stdtu,”
¢lanok 6 ods. 2 neponechiva c¢lenskym $titom ziadnu mieru volnej udvahy, pokial ide
o nepatentovatelnost postupov a spdsobov vyuzivania, ktoré st tam vymenované,” kedze pravidla,
ktoré sa ich tykajt, st osobitne upravené pravom Unie.

45. Predchadzajice pripomienky by postacovali, keby neslo o $pecificky pripad tykajtci sa partenotov,
konkrétne ich vonkajsiu ,podobu” s Iudskymi embryami. Tato ich pribuznost vyvolava dojem, Ze pri
akychkolvek vyhradéch tykajicich sa patentovatelnosti partenotov je potrebné vyjadrit, ¢i patria pod
pojem Iudské embryo, alebo nie. Inymi slovami, posudzovanie partenotov z pohladu verejného
poriadku alebo moralky by zilezalo vylu¢ne na tom, ¢i patria pod pojem Iudské embryo, alebo nie.
Povedané este inak, keby pravo Unie obsahovalo v smernici samostatnt definiciu pojmu ,ludské
embryo“, vylucdila by sa tym moznost clenskych $titov, aby vo veci patentovatelnosti partenotov
dospeli na zaklade tvah tykajucich sa verejného poriadku a moralky k vlastnému zaveru.

46. Domnievam sa, Ze toto nie je ten pripad.

25 — V $panieléine ,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®, vo francuzstine ,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”, v nemcine ,eine informatorische Aufziéhlung der von der Patentierbarkeit
ausgenommenen Erfindungen..., um so den nationalen Gerichten und Patentimtern allgemeine Leitlinien fiir die Auslegung der
Bezugnahme auf die 6ffentliche Ordnung oder die guten Sitten zu geben“ (kurzivou zvyraznil generédlny advokat).

26 — Pozri odévodnenie 39 smernice.

27 — Dobrym prikladom takéhoto rozhodnutia je pripad Svajciarska, ktoré do svojej dstavy (¢ldnok 119) zahrnulo ustanovenie o génovej
technolégii tykajucej sa ludskych jedincov a zékonom zakdzalo vyvoj partenotov, ziskavanie kmeriovych buniek z partenotov alebo
vyuzivanie takychto kmenovych buniek, konkrétne § 3 pism. d) federdlneho zédkona o vyskume embryonalnych kmenovych buniek
(Bundesgesetz iiber die Forschung an embryonalen Stammzellen, AS 2005, 947, v zneni zmien a doplneni), a vylué¢ilo patentovatelnost
procesov partenogenézy, ktoré vyuzivaji ludské embryondlne bunky a partenoty, ktoré vznikli tymito procesmi [§ 2 pism. ¢) federdlneho
zékona o patentoch na vynilezy (Bundesgesetz iiber die Erfindungspatente, AS 1955, 871, v znen{ zmien a doplneni). Svajéiarska nédrodna
poradnd komisia pre biomedicinsku etiku sa nedovoldvala len ochrany embryi, ¢o bol argument v prospech tohto zdkazu, ale vyjadrila aj
znepokojenie, pokial ide o darovanie oocytov, kedZe partenogenéza je zavisla od dostupnosti oocytov. Svajéiarska narodnd poradna komisia
pre biomedicinsku etiku, Research involving human embryos and foetuses, stanovisko ¢. 11/2006, Bern, s. 15.

28 — Rozsudky Holandsko/Parlament a Rada (EU:C:2001:523, body 37 a 38), Komisia/Taliansko (C-456/03, EU:C:2005:388, bod 78) a Briistle
(EU:C:2011:669, bod 29).

29 — Rozsudky Komisia/Taliansko (EU:C:2005:388, bod 78) a Briistle (EU:C:2011:669, bod 29).
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47. Je zrejmé, ze Sudny dvor rozsudkom, ku ktorému sa neskor vratim, rozhodol, ze pojem ,ludské
embryo“ uvedeny v smernici sa md vykladat samostatne a mé sa ,chdpat v $irSom vyzname“*. To
viedlo Stdny dvor k tomu, aby dal na roven ludské embryd a iné Iudské organizmy vytvorené
vedeckymi a technologickymi prostriedkami, ktoré maji rovnaka schopnost vyvijat sa ako Iudské
embrya.*

48. Neskor sa budem zaoberat tym, ze partenoty mozu, ale nemusia tito podmienku spihat. Bez
ohladu na to, kto sa k akému ndzoru v tejto otdzke prikloni, vzhladom na pdvod partenotov (fudskych
vajicok) a pouziti technolégiu nemozno vylucit, Ze na zdklade Gvah v zmysle ¢ldanku 6 ods. 1 smernice
a uplne nezavisle od zdkazov uvedenych v clinku 6 ods. 2 clensky $tat rozhodne, Ze patenty na
partenoty su v rozpore s verejnym poriadkom alebo moralkou.

49. Pri posudzovani, ¢i si partenoty ludskymi embryami v zmysle smernice, a s prihliadnutim na
spresnenie zo strany vnutrostitneho sidu je potrebné mat na pamadti, Ze tato otdzka sa tyka zdkazu
patentovatelnosti uvedeného v rdmci demonstrativneho zoznamu v ¢ldnku 6 ods. 2 smernice, ktory len
ilustruje Gvahy uvedené v ¢lanku 6 ods. 1.

3. Clanok 5 smernice

50. Posledna z tvodnych poznamok sa tyka ¢lanku 5 smernice. Sidny dvor polozil icastnikom konania
na pojedndvani dve otdzky, pricom druhou z nich sa pytal, ¢i je mozné partenot klasifikovat ako
»ludské telo v pociato¢nom stupni vzniku a vyvoja v zmysle ¢ldnku 5 ods. 1 smernice, alebo ak nie,
tak ako ,prvok izolovany z ludského tela“ v zmysle ¢lanku 5 ods. 2. Podla mo6jho ndzoru je mozné
tato otazku jednoznacne zodpovedat bez toho, aby bolo potrebné prihliadnut na obsah ¢lanku 5
smernice.

51. Podla ¢ldnku 5 ods. 1 a 2 smernice, kym ludské telo na jednotlivych stupiioch svojho vzniku
a jednoduchy objav jedného z jeho prvkov nie s patentovatelné, prvok izolovany z ludského tela
alebo inak ziskany prostrednictvom technického sposobu sa patentovat moze. Tento rozdiel pripomina
jednu zo zakladnych zdsad patentového préva, a to Ze patentovat sa mozu len vynélezy, nie objavy.*

52. Partenot nie je ani [udské telo na niektorom stupni svojho vzniku a vyvoja, ani jeden z jeho prvkov.
Partenoty sa ziskavajui prostrednictvom technického postupu, a teda ¢lanok 5 ods. 1 smernice ich sam
osebe nevylucuje z patentovatelnosti. Ako Sudny dvor rozhodol vo veci Holandsko/Parlament a Rada,
»predmetom prihldsenia patentu moézu byt... vyndlezy, ktoré spijaju prirodzenu zlozku s technickym
postupom, ktorym mozno tato zlozku so zretelom na priemyselné vyuzitie izolovat alebo
reprodukovat“®,

B — Prejudicidlna otdzka

53. Prichddzam k otézke, ¢i su partenoty Iudskymi embryami podla smernice, osobitne v zmysle
spresnenia vnutrostitneho sidu a rozsudku Stidneho dvora vo veci Briistle, v ktorého vyroku Studny
dvor uviedol, ze ,ludské embryo’ predstavuje... kazdé neoplodnené Iudské vajicko, ktoré bolo
partenogenézou stimulované k deleniu a dal$iemu vyvoju“*’.

30 — Rozsudok Briistle (EU:C:2011:669, body 26 a 34).
31 — Rozsudok Briistle (EU:C:2011:669, bod 36).

32 — Pozri tiez oddvodnenie 16; ndvrhy, ktoré predniesol generdlny advokdt Jacobs vo veci Holandsko/Parlament a Rada (C-377/98,
EU:C:2001:329, bod 199).

33 — Rozsudok Holandsko/Parlament a Rada (EU:C:2001:523, bod 72). Pozri tiez oddévodnenia 20 a 21 a rozsudok Komisia/Taliansko
(EU:C:2005:388, bod 66).

34 — Rozsudok Briistle (EU:C:2011:669, vyrok).
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54. Nez vykonam vlastné postdenie, uvediem nazory tcastnikov konania.

1. Nézory ucastnikov konania
55. Ucastnici konania sa nezhodli na otézke, ¢i partenoty predstavuju Iudské embrya.

56. ISC, Franctizsko, Svédsko, Spojené kralovstvo a Komisia partenoty nepovazujd za ,ludské embrya“
v zmysle ¢lanku 6 ods. 2 pism. c¢) smernice.

57. Podla tvrdenia spolo¢nosti ISC smernica podporuje vyskum v oblasti genetického inZinierstva tym,
ze udeluje stimuly v podobe patentov a zdrovenn obmedzuje patentovatelnost z dévodu re$pektovania
Iudskej dostojnosti napriklad tym, Ze vylucuje Tudské telo®, ako aj vyuZivanie totipotentnych ludskych
buniek z patentovatelnosti®*. Vykladom pojmu ,ludské embryo“ by sa mala dosiahnut medzi tymito
dvoma aspektmi primerand rovnovédha. Kym ludskd dostojnost a integrita osoby vyzaduju, aby sa
oplodnené Tudské vajicka povazovali za embrya, organizmus, ktory nie je schopny toho, aby sa z neho
vyvinul Tudsky jedinec, alebo aby sa aspon zacal tento proces vedtci ku vzniku ludského jedinca,
nemozno povazovat za embryo. KedZe vajicko bez otcovskej DNA sa moéze vyvinut do Stadia
blastocysty, nie v$ak do stddia uplného jedinca, inymi slovami, kedZe bunky partenotu st
pluripotentné uz pri uplne prvych cykloch delenia, nikdy v$ak nie totipotentné, ¢im sa vylucuje vyvin
do $tddia Gplného jedinca, partenoty nemozno povazovat za ludské embryd. Od oplodnenych vajicok
sa teda lisia vo vsetkych fazach svojho vyvoja. ISC sa domnieva, ze primerand rovnovdhu medzi
ochranou ludskej ddstojnosti a poskytovanim stimulov na vyskum v podobe patentov je mozné
dosiahnut len vtedy, ak partenoty nebudd vylu¢ené z patentovatelnosti.

58. Pokial ide o rozhodnutie Stdneho dvora vo veci Bristle, ISC v prvom rade tvrdi, Ze toto
rozhodnutie nie je v rozpore s tvrdenim, Ze partenoty nie st ludskymi embryami. Podla ISC Stdny
dvor uviedol odkaz na organizmus ,sposobily spustit proces vyvoja Iudského jedinca“ preto, aby
vyjadril, Ze je nevyhnutné polozZit otdzku, ¢i s organizmy spdsobilé spustit proces vyvoja ludského
jedinca, pricom rozhodnutie o tom, ¢i je taito podmienka splnend, prindlezi vnuitrostatnym stdom. ISC
svoje tvrdenie opiera o zameranie sa Sudneho dvora na vyvoj ludského jedinca a skutoc¢nost, ze Sidny
dvor pouzil Gplne rovnaky argument, pokial ide o oplodnené vajicka a neoplodnené vajicka aktivované
metédou prenosu jadra somatickych buniek, pricom z oboch sa mo6ze vyvinut ludsky jedinec. Napokon
ISC uviedla, Ze vo veci Briistle predlozil vnutrostatny sid a Gcastnici konania nejasné informdcie o tom,
¢i sa z partenotov mdzu vyvinat ludské jedince. Ak by sa mal rozsudok Sudneho dvora vykladat inak,
konkrétne tak, ze partenoty su ludské embrya z dovodu paralelnej povahy ich (pociato¢ného stadia)
vyvoja s embryami, ISC by povazovala odklon od rozsudku vo veci Briistle za od6vodneny, kedze
vnutrostatny sid v prejedndvanej veci vyslovne uviedol, Ze partenoty a oplodnené vajicka nie st
identické v ziadnej féze svojho vyvoja. ISC svoje tvrdenia dalej opiera aj o rozhodnutie
Bundesgerichtshof vo veci Briistle po ukonceni prejudicidlneho konania, v ktorom tento nemecky sad
urcité nezivotaschopné organizmy, ktoré sa vyvinuli z oocytov oplodnenych in vitro, nepovazoval za
embryd v zmysle rozsudku Stdneho dvora, kedze nie su sposobilé zacat proces vyvoja Iudského
jedinca.

59. Podla Spojeného kréalovstva by mal Sudny dvor vysvetlit svoj nejasny rozsudok vo veci Briistle,
ktory je zalozeny na formulécii ,sposobilé spustit proces vyvoja ludského jedinca“. Podla neho
v pripomienkach predlozenych vo veci Briistle nebolo presne vyjadrené technické pozadie tykajtice sa
partenotov, vedecké poznatky tykajice sa partenotov odvtedy pokrocili a partenoty uz nemozno
povazovat za identické s embryami v Ziadnej faze ich vyvoja. Spojené kradlovstvo uviedlo, Ze tak Stdny
dvor, ako aj generdlny advokat vo veci Briistle uznali, Ze odpovede v technologickej oblasti, ktord sa
stale vyvija, sa napredovanim technolégii mézu menit. Formuldcia ,spdsobilé spustit proces vyvoja

35 — Clanok 5 ods. 1 smernice.
36 — Ododvodnenie 38 smernice.
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[udského jedinca“ by sa mala chépat len v tom zmysle, Ze sa tyka procesov vyvoja, ktoré maju aspon
potencidl dokoncenia tohto procesu a vzniku zivého Iudského jedinca, ¢im by sa tiez dosiahla
pozadovand rovnoviha medzi Zelatelnymi stimulmi pre biotechnologicky priemysel a déstojnostou
a integritou cloveka.” Franctzsko a Svédsko maji na tento vyrok Sddneho dvora podobny ndzor
a domnievaju sa, ze vzhladom na sdcasny stav vedy nemozno partenogenézu povazovat za techniku
sposobilt spustit proces vyvoja Iudského jedinca. Podobny ndzor ma aj Komisia, podla ktorej
rozhodnutie Sudneho dvora, Ze partenoty tieto podmienky spliaju a predstavuju Iudské embryd, bolo
zaloZené na pisomnych pripomienkach, ktoré sa vzhladom na vedecky vyvoj ukédzali chybné. Komisia
nalieha na Sdadny dvor, aby prijal kritéria, ktoré pri rychlom vyvoji v oblasti biotechnoldgii nebude
potrebné hned menit.

60. Aj Portugalsko podporuje takyto vyklad vyroku Stdneho dvora, ale upozoriiuje na riziko dalsej
manipuldcie partenotu, ktord by viedla k jeho Zivotaschopnosti. Navrhuje, aby odpoved na otdzku bola
kladng, ibaze by sa preukdzalo, ze z partenotov sa nedokdze vyvinat ludsky jedinec ani akoukolvek
dalsou manipuldciou. Bolo by dlohou vnuatrostitneho sidu stanovit, ¢i prihldska patentu jasne
preukazuje, ze takito sposobilost neexistuje, alebo ¢i maju patentové ndroky za ndsledok stratu prava
uskutocnit takéto manipuldcie. Spojené krélovstvo osobitne odmieta relevantnost moznosti takychto
budtcich manipuldcii s odvolanim sa na odoévodnenie konecného rozhodnutia nemeckého
Bundesgerichtshof vo veci Briistle, podla ktorého je rozhodujicim faktorom sposobilost samotnej
bunky, a nie sposobilost po tom, ako bola predmetom manipulécie.

61. Polsko by vsak na otdzku odpovedalo kladne. Tvrdi, Ze v zdujme zabezpecenia ludskej dostojnosti
sa Sudny dvor oprévnene odvoldva na sposobilost spustit proces vyvoja Iudského jedinca. Hoci sa
podla ndsho sucasného poznania z partenotov nemodze vyvinut ludsky jedinec, v pociatocnej fize
vyvoja prechdadzaju rovnakymi s$tadiami vyvoja ako oplodnené vajicko, konkrétne stidiom delenia
buniek a diferencidciou, a teda predstavuju fudské embrya.

2. Skiimanie

a) Rozsudok Briistle

62. Vo veci Briistle sa Stidny dvor podujal definovat pojem ,ludské embryd“ v zmysle ¢lanku 6 ods. 2
pism. ¢) smernice.® Rozhodol, Ze ,ludské embryo’ predstavuje kazdé Tudské vajicko od $tadia
oplodnenia, kazdé neoplodnené ludské vajicko, do ktorého bolo implantované bunkové jadro zo zrelej
[udskej bunky, a kazdé neoplodnené Tudské vajicko, ktoré bolo partenogenézou stimulované k deleniu
a dal$iemu vyvoju“®. Pokial vSak ide o bunky v §tddiu blastocysty, Sidny dvor zaujal iny postoj:
,Vnutro$taitnemu sadu prislicha so zretelom na vyvoj vedy urdit, ¢i kmenovd bunka ziskand
z ludského embrya v $tddiu blastocysty predstavuje ,fudské embryo® v zmysle ¢lanku 6 ods. 2 pism. c)
smernice 98/44.“*

63. Z tejto formuldcie podla mia jasne a priamo vyplyva, Ze partenoty patria pod definiciu ,ludské
embryd“. Vyrokovu cast rozsudku vsak treba vykladat so zretelom na dovody, ktoré viedli k jeho
vydaniu a na ktorych je zaloZeny."

37 — Spojené kralovstvo tiez navrhlo rozliSovat medzi totipotentnymi a pluripotentnymi bunkami, ako to vyplyva z néavrhov, ktoré predniesol
generdlny advokat Bot vo veci Briistle (EU:C:2011:138).

38 — Rozsudok Briistle (EU:C:2011:669).

39 — Rozsudok Briistle (EU:C:2011:669, vyrok).

40 — Tamze.

41 — Rozsudky Asteris a i./Komisia (97/86, 99/86, 193/86 a 215/86, EU:C:1988:199, bod 27) a Bosch (135/77, EU:C:1978:75, bod 4).
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64. Prejudicidlna otazka vo veci Briistle bola Sidnemu dvoru predlozena v ramci konania, ktoré sa
zacalo na navrh péana Briistleho a ktoré sa tyka platnosti nemeckého patentu na ,izolované a ocistené
neuralne progenitorové bunky, postup ich ziskavania z embryondlnych kmenovych buniek a ich
vyuzitie pri lie¢cbe neurdlnych portch“*. Sucastou otézky o vyzname ,ludskych embryi“, ktort polozil
Bundesgerichtshof, bolo vyslovne aj to, ¢i ,neoplodnené Iudské vajicka, ktoré boli pomocou
partenogenézy stimulované k deleniu a dal$§iemu vyvoju“, patria pod tento pojem,” kedze
v patentovych spisoch boli takéto vajicka oznaCené ako alternativny spOsob ziskavania ludskych
embryonalnych kmenovych buniek.

65. S odvolanim sa na kontext a ciel smernice, najmid na odovodnenia 16 a 38, ¢ldnok 5 ods. 1
a C¢lanok 6, bola podla Stdneho dvora smernica prijatd so zdmerom vylucit akukolvek moznost
patentovatelnosti, ak by bolo ohrozené respektovanie Iudskej dostojnosti, so zdverom, Ze pojem

Jludské embryo“ sa méa v zmysle ¢ldnku 6 ods. 2 pism. ¢) smernice ,chdpat v §irSfom vyzname*.*

66. Sudny dvor nasledne konstatoval, Ze v tomto zmysle ,kazdé Tudské vajicko, akondhle je oplodnené,
musi byt povazované za ,Judské embryo’ v zmysle a na ucely uplatiovania ¢ldnku 6 ods. 2 pism. c)
smernice, ak je toto oplodnenie schopné spustit proces vyvoja ludského jedinca“®.

67. Toto kritérium, t. j. ¢i je organizmus ,spOsobily spustit proces vyvoja Iudského jedinca“, je pre
tvrdenie Sddneho dvora kluc¢ové. Ak md organizmus takdto sposobilost, ,podobne ako embryo
vzniknuté oplodnenim vajicka®, ide o funk¢ny ekvivalent embrya, ktory teda patri pod pojem ,ludské

embryo“.*

68. Sudny dvor dalej uplatnil toto kritérium na partenoty a neoplodnené vajicka po prenose jadra
somatickych buniek a povazoval oba tieto organizmy za spoOsobilé spustit proces vyvoja Iudského
jedinca.”” Pokial vSak ide o kmenové bunky ziskané z ludského embrya v s§tddiu blastocysty, Sudny
dvor ponechdva na rozhodnutie vnuatrostitnych sudov, ¢i maju takato spdsobilost a ,spadaja
v dosledku toho pod pojem ,ludské embryo’ v zmysle a na tcely uplatnenia ¢lanku 6 ods. 2 pism. c)
smernice.“*

b) Moj vyklad rozsudku Briistle

69. Ako sa ma vykladat spojenie ,spOsobilé spustit proces vyvoja fudského jedinca“? Na prvy pohlad sa
toto spojenie moze zdat nejednozna¢né, bud zdoraznujiace paralelnost prvych vyvojovych krokov, t. j. ¢i
sa organizmus zucastiiuje na podobnom procese delenia buniek a diferenciacii ako oplodnené vajicko,
alebo zdoraznujuce skuto¢nost, Ze organizmus mé prirodzent schopnost, aby sa z neho vyvinul fudsky
jedinec.

70. Pri blizSom skdmani rozsudku je zrejmé, ze Stidny dvor sa zaoberal otdzkou, ¢i md neoplodnené
vajicko prirodzend schopnost, aby sa z neho vyvinul Iudsky jedinec.

71. Podla mna vo veci Briistle Stdny dvor vytvoril funkéntt rovnost medzi oplodnenymi vajickami,
neoplodnenymi vajickami aktivovanymi metédou prenosu jadra somatickych buniek a partenotmi. Aj
ked partenoty, ako je teraz zjavné, su jediné z tychto troch organizmov, ktoré nie si schopné toho,
aby sa z nich vyvinuli Iudski jedinci, Stidny dvor uplatiiuje na partenoty a neoplodnené vajicka

42 — Rozsudok Briistle (EU:C:2011:669, bod 15).

43 — Rozsudok Briistle (EU:C:2011:669, bod 23).

44 — Rozsudok Briistle (EU:C:2011:669, body 32 az 34).

45 — Rozsudok Briistle (EU:C:2011:669, bod 35). Kurzivou zvyraznil generdlny advokat.
46 — Pozri rozsudok Briistle (EU:C:2011:669, bod 36).

47 — Tamze.

48 — Rozsudok Briistle (EU:C:2011:669, bod 37).
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aktivované metddou prenosu jadra somatickych buniek rovnaké ustanovenie bez toho, aby uviedol, aky
je medzi nimi rozdiel, a namiesto toho stanovuje, ze oba organizmy ,st, ako vyplyva z pisomnych
pripomienok predlozenych Sudnemu dvoru,... sposobilé spustit proces vyvoja ludského jedinca,
podobne ako embryo vzniknuté oplodnenim vajicka.“*” Ak by si bol Sudny dvor vedomy zékladného
rozdielu medzi partenotmi a neoplodnenymi vajickami aktivovanymi metédou prenosu jadra
somatickych buniek a napriek tomu by chcel medzi nimi vytvorit funk¢na rovnost, urcite by sa
k tomuto rozdielu vyjadril.

72. Je preto odovodnené predpokladat, Ze pripomienky predlozené vo veci Briistle sposobili, ze Stdny
dvor mal dojem, ze vsetky tri organizmy maja prirodzend schopnost, aby sa z nich vyvinul ludsky
jedinec. Komisia podporila toto stanovisko vo svojom vyjadreni v tejto veci, pricom uviedla priklady
vyjadreni v pripomienkach vo veci Briistle, ktoré mohli vyvolat tento dojem. Tento predpoklad
potvrdzuju navrhy generdlneho advokata Bota, ktory uvadza, Ze partenoty si embryd, pretoze z nich
mozno ziskat ,podla pisomnych pripomienok predlozenych Sidnemu dvoru“ ,totipotent[n]é bunky*,
teda bunky, z ktorych sa méze vyvinat ludsky jedinec™.

73. Podla mojho vykladu od6vodnenia Sidneho dvora rozhodujtacim kritériom, ktoré treba zohladnit
pri stanoveni, ¢i je neoplodnené vajicko fudskym embryom, preto je, ¢i ma toto neoplodnené vajicko
prirodzenu spoésobilost, aby sa z neho vyvinul ludsky jedinec, t. j. ¢i naozaj predstavuje funkény
ekvivalent oplodneného vajicka.

74. Vzhladom na skuto¢nosti, ktoré jednoznacnym spdsobom uviedol vnuatrostitny sud a ucastnici
tohto konania, je teraz zrejmé, Ze partenot nema sim osebe potrebnu prirodzend spodsobilost, aby sa

z neho vyvinul Tudsky jedinec, a preto sdm osebe nepredstavuje ,ludské embryo*.*'

75. S jedinou vyhradou, ku ktorej sa dostanem nizsie, musi byt preto otdzka, ktora polozil High Court,
zodpovedand zdporne v tom zmysle, ze neoplodnené ludské vajicko, ktoré bolo partenogenézou
stimulované k deleniu a dalsiemu vyvoju, ako to opisuje vnatro$tatny sud, nepatri pod pojem ,ludské
embryo“ v zmyslu ¢lanku 6 ods. 2 pism. c) smernice.

76. Dotknutéd vyhrada sa tyka pripadu opisaného vyssie™, a to Ze sa s partenotom bude geneticky
manipulovat takym sposobom, 7e sa modze vyvinit az do konca, a teda aj v Iudského jedinca.
Vzhladom na to, Ze tieto manipuldcie uz boli Gspesne vyskasané na partenotoch cicavcov okrem ludi
(konkrétne na mysiach), nie je mozné kategoricky vylucit, ze ju bude mozné vykondvat v buducnosti
aj pri ludskych partenotoch, aj ked by boli tieto manipuldcie ¢asto nezékonné .

77. Samotna moznost neskorsej genetickej manipuldcie, ktord by menila zdkladné vlastnosti partenotu,
véak nemeni jeho povahu pred manipuldciou. Ako som uz uviedol, samotny partenot nemé podla
sticasného stavu vedeckého poznania schopnost, aby sa z neho vyvinul ludsky jedinec. Ak by bol
partenot predmetom takej manipuldcie, aby takato schopnost ziskal, nebolo by ho uz mozné
povazovat za partenot a v ddsledku toho by ho nebolo mozné patentovat.

78. Na otazku High Cour sa preto neda odpovedat jednoducho zaporne. Opatrnost naopak kaze jasne
vyslovit, Ze partenoty moézu byt vylicené z pojmu embryo iba vtedy, pokial sa s nimi nebude
manipulovat tak, aby boli schopné vyvoja v fudskua bytost.

49 — Rozsudok Briistle (EU:C:2011:669, bod 36).

50 — Névrhy, ktoré predniesol generalny advokéat Bot vo veci Briistle (EU:C:2011:138, bod 91). Kurzivou zvyraznil generdlny advokat.

51 — Pozri analyzu v AUSTRIACO, N.: Complete Moles and Parthenotes Are Not Organisms. In: SUAREZ, A., HUARTE, J. (ed.): Is this Cell
a Human Being? Heidelberg: Springer, 2011, s. 45.

52 — Pozri bod 32 tychto navrhov.

53 — Franctzsko na pojednavani uviedlo, Ze takéto manipuldcie si vo Franctzsku nezdkonné. V tejto stvislosti pozri tiez ¢lanok 13 Dohovoru
o ochrane ludskych prdv a dostojnosti ¢loveka v savislosti s aplikdciou bioldgie a mediciny: Dohovor o ludskych pravach a biomedicine,
uzatvoreny v Oviede 4. aprila 1997, ktorym sa zakazuju urcité zakroky, ktorych cielom je modifikdcia Iudského genému. Dohovor Rady
Eurdpy ratifikovalo 29 $tétov, medzi ktorymi je niekolko ¢lenskych $tatov Eurdpskej unie, nie vsak samotnd Unia.
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79. Vzhladom na uvedené navrhujem, aby bola odpoved na prejudicidlnu otdzku vnutrostitneho sudu
takd, Ze neoplodnené ludské vajicka, ktoré boli pomocou partenogenézy stimulované k deleniu
a dalsiemu vyvoju, nepatria pod pojem ,ludské embryd“ v zmysle ¢lanku 6 ods. 2 pism. ¢) smernice,
pokial nie su schopné toho, aby sa z nich vyvinul [udsky jedinec, a geneticky sa s nimi
nemanipulovalo, aby ziskali takito schopnost.

V — Navrh

80. Vzhladom na uvedené navrhujem, aby Sudny dvor na otdzku High Court of Justice, Chancery
Division (Patents Court), odpovedal takto:

Neoplodnené ludské vajicka, ktoré boli pomocou partenogenézy stimulované k deleniu a dalsiemu
vyvoju, nepatria pod pojem ,ludské embryd“ v zmysle ¢lanku 6 ods. 2 pism. ¢) smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 98/44/ES zo 6. jula 1998 o pravnej ochrane biotechnologickych vyndlezov, pokial
nie st schopné toho, aby sa z nich vyvinul Iudsky jedinec, a geneticky sa s nimi nemanipulovalo, aby
ziskali takato schopnost.
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