Sudny dvor Eurdpskej unie
TLACOVE KOMUNIKE ¢&. 18/11
v Luxemburgu 10. marca 2011

Navrhy generalneho advokata vo veci C-34/10
Tlag a informacie Bristle/Greenpeace eV

Podla generalneho advokata Y. Bota, totipotentné bunky, ktoré v sebe maju
schopnost’ vyvinut’ sa na fudsku bytost’, musia byt pravne kvalifikované za l'udské
embrya a z tohto dovodu musia byt’ vyluc¢ené z patentovatelnosti

Metoda vyuZivajuca rézne embryonalne kmeriové bunky, nazyvané pluripotentné bunky, tiez
nembéze byt patentovatelna, ak si vyZaduje predchadzajuce zni¢enie alebo zmenu embrya

Oliver Brustle je drzitefom patentu, ktory bol prihlaseny v decembri 1997 a vztahuje sa
naizolované aodistené progenitorové' neurdlne’® bunky, vyprodukované z ludskych
embryonalnych kmernovych buniek, vyuzivané na lieCbu nervovych poskodeni. Podla udajov, ktoré
predlozil pan Brustle, uz existuje klinické vyuZzitie, najma u pacientov postihnutych Parkinsonovou
chorobou.

Na navrh Greenpeace eV Bundespatentengericht (Spolkovy patentovy sud, Nemecko) urcil
neplatnost patentu, ktorého drzitefom je pan Bristle, v rozsahu v akom sa tyka metédy ziskania
neuralnych progenitorovych buniek z kmernovych buniek fudskych embryi.

Bundesgerichtshof (Spolkovy sudny dvor) prejednavajuci odvolanie, ktoré podal pan Brustle,
rozhodol prerusit konanie a poziadat Sudny dvor o vyklad pojmu ,fudské embryo®, ktory smernica
98/44/ES o pravnej ochrane biotechnologickych vynalezov® nedefinuje. Ide o to, & sa vylugenie
ludského embrya =z patentovatelnosti tyka vSetkych S$tadii Zivota od oplodnenia vaji¢ka,
alebo ¢&i musia byt splnené ostatné podmienky, napriklad dosiahnutie urcitého Stadia vyvoja.

Na uvod generalny advokat Yves Bot zdbrazruje, Ze Sudny dvor sa po prvykrat venuje pojmu
»vyuzivanie ludskych embryi na priemyselné alebo obchodné ucely®, ktory uvadza smernica 98/44.
Po vysvetleni, ze si je vedomy mimoriadnej citlivosti tejto otazky a jej filozofického, moralneho,
humanneho, ekonomického a finanéného vyznamu, generalny advokat zacina svoju pravnu
analyzu zdérazfujuc, Ze embryu treba dat vlastni autondmnu definiciu podla prava Unie, kedZe
smernica sleduje ciel harmonizacie na ucCel zavedenia u€innej a harmonizovanej ochrany
biotechnologickych vynalezov. Tato analyza je tiez posilnena prvymi vykladmi vyplyvajucimi
z judikatury Sudneho dvora, ktoré sa tykaju tohto predpisu.

Generalny advokat najprv poukazal na vyznamné rozdiely medzi pravnymi poriadkami ¢lenskych
Statov a na nemoznost pouzit za terajSieho stavu vedeckych poznatkov kritérium tejto povahy,
ktoré by mohlo byt uznané vSetkymi ¢lenskymi Statmi, a potom pripomenul znenie smernice, ktorej
¢lanok 5 ods. 1 chrani ,fudské telo na jednotlivych stuprioch svojho vzniku a vyvoja®“.

V nadvaznosti na to poznamenava, Ze totipotentné bunky vzniknuté fuziou gamét a pretrvavajuce
v tejto podobe iba v prvych dfioch vyvoja, maju zakladnu vlastnost spocivajucu v schopnosti
vyvinat sa na upinu fudsku bytost. Tieto bunky, ked'ze predstavuju prvé stadium lFudského

' Pod progenitorovymi bunkami treba rozumiet nezrelé telesné bunky, ktoré su eSte schopné dalej sa mnozit. Tieto
Erogenitorové bunky maju schopnost vyvijat sa a diferencovat’ sa na zrelé telesné bunky urcitého typu.

Neuralne bunky su definované ako nezrelé bunky, ktoré maju schopnost tvorit' zrelé bunky nervového systému,
napriklad neurony.
% Smernica Eurdpskeho 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)
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tela, ktorym sa stanu, musia byt’ pravne kvalifikované ako embrya, ktorych patentovatelnost’
musi byt vyliéena. Takto su definované neoplodnené vajicka, do ktorych bolo implantované
jadro zrelej bunky, a neoplodnené vajicka, pri ktorych bolo iniciované delenie partenogenézou,
kedZe tieto totipotenté bunky boli ziskané tymito spésobmi.

Rovnako treba priznat’ kvalifikaciu embrya blastocyste — neskorSiemu Stadiu embryonalneho
vyvoja v urCitom momente, ato priblizne pat dni po oplodneni — pretoZe podla generalneho
advokata zasada ludskej dostojnosti, na ktori odkazuje smernica* sa uplatiiuje na existujucu
fudsku osobu, na narodené dieta, ale tiez na ludské telo od prvého Stadia jeho vyvoja, teda
od Stadia oplodnenia.

Naopak, pluripotentné embryonalne kmenové bunky, posudzované samostatne, nepatria
pod pojem embryo, pretoze uz nie su individualne schopné vyvijat’ sa, aby sa stali uplnou
bytost'ou. M6zu sa ,iba“ diferencovat’ na rézne organy, prvky ludského tela. Prave tychto buniek
sa tyka vynalez, na ktory sa vztahuje patent, drzitefom ktorého je pan Brustle aich odber
sa vykonava v $tadiu blastocysty.

Nemozno vSak nezohladnit pévod tychto embryonalnych kmefiovych buniek. To, Ze pochadzaju
z nejakého $tadia vyvoja fudského tela, nie je samo osebe problém za podmienky, Ze ich odber
nema za désledok zniCenie tohto fudského tela v Stadiu jeho vyvoja, ked je vykonany odber.
Podla generalneho advokata teda treba pripustit, Ze vynalezy tykajuce sa pluripotentnych
embryonalnych kmenovych buniek mézu byt patentovatelné, iba ak sa ich ziskanie
nevykonava na ujmu embrya, €i uz ide o jeho znic¢enie, alebo zmenu.

Dat vynalezu vyuZivajuicemu embryonalne kmenové bunky priemyselné uplatnenie by viedlo
k vyuzitiu fudskych embryi ako oby&ajnej suroviny, €o je v rozpore s etikou a verejnym poriadkom.

V zavere generalny advokat uvadza nazor, Ze vynalez nemdze byt patentovatelny, ak si vykonanie
metody vyZaduje predchadzajuce zni€enie ludskych embryi, alebo ich vyuZzitie ako suroviny, hoci
pri prihlaseni patentu popis tejto metddy neodkazuje na pouZitie fludskych embryi.

Generalny advokat vSak pripomina, Ze patentovatelnost vyuzZiti fludskych embryi na priemyselné
alebo obchodné ucely nie je podlfa smernice zakazand, ak sa tyka iba vynalezov pre terapeutické
alebo diagnostické ucely, ktoré sa uplatiuju na fudskych embryach asu pre ne uzitoéné —
napriklad na napravu malformacii a zlepSenie ich Sanci na zivot.

UPOZORNENIE: Sudny dvor nie je viazany navrhmi generalneho advokata. Ulohou generalnych advokatov
je nezavisle navrhnat Sudnemu dvoru pravne rieSenie veci, ktora im bola pridelena. Sudcovia Sudneho
dvora od tohto momentu zacinaju v tejto veci poradu. Rozsudok bude vyhlaseny neskor.

UPOZORNENIE: Navrh na zacatie prejudicidlneho konania umoziuje sudom Cc&lenskych Statov v rdmci
sporu, ktory rozhoduju, polozit Sidnemu dvoru otazky o vyklade prava Unie alebo o platnosti aktu prava
Unie. Studny dvor nerozhoduje vnutro$tatny spor. Vnutro$tatnemu stdu prindlezi, aby rozhodol pravnu vec
v sulade s rozhodnutim Sudneho dvora. Tymto rozhodnutim su rovnako viazané ostatné vnutrostatne sudne
organy, na ktoré bol podany navrh s podobnym problémom.

Neoficialny dokument pre potreby médii, ktory nezavézuje Sudny dvor.
Uplné znenie navrhov sa uverejriuje na internetovej stranke CURIA v deri ich prednesu.
Kontaktna osoba pre tlac: Balazs Lehoczki @ (+352) 4303 5499

Fotografie z prednesenia navrhov su k dispozicii na ,Europe by Satellite” @ (+32) 2 2964106

* Glanok 5 a Sestnaste odévodnenie smernice 98/44.
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