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W ocenie rzecznika generalnego Pedra Cruza Villal6na, niezaptodniona komadrka
jajowa, ktorej rozwoj zostat pobudzony w drodze partenogenezy i ktéra nie posiada
zdolnosci rozwiniecia sie w jednostke ludzka, nie moze by¢ uwazana za embrion
ludzki

Jednakze, w przypadku gdyby taka komérka jajowa zostata poddana manipulacji genetycznej,
skutkiem czego mogtaby rozwingc sie w jednostke ludzkg, musiataby ona zostac uznana za
embrion ludzki i jako taka byfaby pozbawiona zdolnosci patentowej

Dyrektywa biotechnologiczna® ustanawia zasady dotyczace mozliwosci objecia wynalazkéw
biotechnologicznych ochrong patentowa. Zgodnie z dyrektywa, ciato ludzkie w réznych jego
stadiach formowania sie irozwoju nie moze stanowi¢ wynalazku posiadajgcego zdolnosc
patentowa. Ochrong patentowg moze natomiast zostaC objety element wyizolowany z ciata
ludzkiego lub winny sposdb wytworzony za pomocg procesu technicznego. Niemniej jednak,
zdolnosci patentowej pozbawione sg wynalazki, ktérych handlowe wykorzystanie bytoby sprzeczne
z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami. W tym kontekscie zdolno$ci patentowej nie
posiada wykorzystywanie embrionéw ludzkich do celéw przemystowych lub handlowych.

International Stem Cell Corporation (ISC), przedsiebiorstwo biotechnologiczne, wystgpito do UK
Intellectual Property Office (urzedu ds. wiasnosci intelektualnej Zjednoczonego Krolestwa)
0 udzielenie dwoch krajowych patentéw dotyczgcych technologii, w wyniku ktérej z aktywowanych
partenogenetycznie oocytow? otrzymywane sg pluripotentne komoérki macierzyste®. Urzad oddalit
oba wnioski z uzasadnieniem, ze wynalazki te wigzg sie z wykorzystaniem, a nawet zniszczeniem
embrionéw ludzkich, w zwigzku z czym sg one pozbawione zdolnosci patentowej w Swietle wyroku
Trybunatu Sprawiedliwo$ci w sprawie Briistle®. W wyroku tym Trybunat orzekt, ze niezaptodniona
ludzka komdrka jajowa, ktéra zostata pobudzona do rozwoju w drodze pertenogenezy i jest zdolna
zapoczgtkowaé proces rozwoju jednostki ludzkiej, stanowi ,embrion ludzki”.

ISC zaskarzyta decyzje urzedu przed sgdami Zjednoczonego Krolestwa. Twierdzi ona, ze
ograniczenia zdolnoéci patentowej wynikajgce z wyroku Bristle nie majg zastosowania do
wynalezionej przez nig technologii, poniewaz w braku DNA ojcowskiego aktywowany oocyt jest
niezdolny do rozwiniecia sie w jednostke ludzka.

Rozpoznajgcy te sprawe High Court of Justice zwrécit sie do Trybunatu Sprawiedliwosci
z pytaniem, czy niezaptodnione ludzkie komorki jajowe, ktorych rozwoj zostat pobudzony w drodze
partenogenezy i ktoére sg niezdolne do rozwiniecia sie w jednostke ludzka, powinny by¢ uznawane
za embriony ludzkie.

! Dyrektywa 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie ochrony prawnej wynalazkow
biotechnologicznych (Dz.U. L 213, s. 13).

2 Partenogeneza odnosi sie do rozpoczecia rozwoju zarodkowego bez zaptodnienia, poprzez aktywacje oocytu w braku
spermy. Taka aktywacja moze zosta¢ dokonana za pomocg szeregu technik chemicznych i elektrycznych. Aktywowany
oocyt zawiera pojedynczy lub podwdjny zestaw chromosomoéw pochodzenia matczynego, jednak nie zawiera DNA
ojcowskiego.

" Komorki pluripotente sg zdolne do réznicowania sie w tkanki zarodka, ale niezdolne do utworzenia tkanek
pozazarodkowych takich jak tozysko, a w zwigzku z tym nie mogg rozwingc¢ sie w jednostke ludzkg. Komorki te mogg byé
wykorzystywane do leczenia licznych dotgd nieuleczalnych schorzen.

4 Wyrok Trybunatu z dnia 18 pazdziernika 2011 r. w sprawie C-34/10; Bristle (zob.komunikat prasowy nr 112/11).
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http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=pl&num=C-34/10
http://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2011-10/cp110112pl.pdf

W przediozonej dzisiaj opinii rzecznik generalny Pedro Cruz Villalon stwierdzit, ze przy
dokonywaniu oceny, czy niezaptodniona komodrka jajowa powinna by¢é uznawana za ludzki
embrion, decydujgcym kryterium, ktére nalezy wzigé pod uwage, jest to, czy ma ona wrodzong
zdolno$é do rozwiniecia sie w jednostke ludzka. Zkolei, przeciwnie, sam fakt, ze
niezaptodniona komoérka ludzka jest zdolna do podziatu komérkowego i réznicowania podobnie jak
zaptodniona komorka jajowa, nie wystarczy do uznania jej za ludzki embrion. Poniewaz
przedtozone przez strony uwagi, jak rowniez wyjasnienia przedstawione przez High Court of
Justice, sugerowaly, ze partenoty, organizmy powstate w wyniku partenogenezy, nie majg jako
takie wrodzonej zdolnosci do rozwiniecia sie w jednostke ludzka, rzecznik generalny zaproponowat
Trybunatowi wykluczyé¢ je z definicji embriondéw ludzkich.

Jednakze, w swietle zakohczonych sukcesem genetycznych manipulacji przeprowadzonych na
myszach, rzecznik generalny P. Cruz Villalon nie moze wykluczy¢ mozliwosci, ze w przysztosci
rowniez ludzkie partenoty bedg mogly podlega¢ zmianom genetycznym umozliwiajgcym im
zakonczenie rozwoju zarodkowego i w rezultacie rozwiniecie sie w jednostke ludzka. Z tego
wzgledu rzecznik generalny podkredlit, ze partenoty moga byé wykluczone z pojecia
embriondw w zakresie, w jakim nie zostaly poddane genetycznym manipulacjom w celu
uzyskania zdolnosci do rozwiniecia sie w jednostke ludzka.

Wreszcie rzecznik generalny wskazat, ze jego zdaniem nawet gdyby ludzkie partenoty nalezato
wykluczyé z pojecia embrionéw ludzkich, dyrektywa nie zakazuje panstwom czionkowskim
pozbawienia partenot zdolnosci patentowej ze wzgledu na rozwazania natury etycznej
i moralnej. W jego opinii dyrektywa, pozbawiajgc ludzkie embriony zdolnosci patentowej, wyraza
jedynie okreslone minimum, zakaz obejmujacy catg Unie Europejskg, natomiast zezwala
panstwom cztonkowskim na rozwinigcie zakazu udzielania patentdw na inne organizmy ze
wzgledu na rozwazania natury etycznej i moralnej.

UWAGA: Opinia rzecznika generalnego nie wigze Trybunatu Sprawiedliwosci. Zadanie rzecznikéw
generalnych polega na przedktadaniu Trybunatowi, przy zachowaniu catkowitej niezaleznosci, propozycji
rozstrzygnie¢ prawnych w sprawach, ktére rozpatrujg. Sedziowie Trybunatu rozpoczynajg wiasnie obrady
w tej sprawie. Wyrok zostanie wydany w terminie pézniejszym.

UWAGA: Odestanie prejudycjalne pozwala sgdom panstw cztonkowskich, w ramach rozpatrywanego przez
nie sporu, zwrdci¢ sie do Trybunatu z pytaniem o wyktadnie prawa Unii lub o ocene waznosci aktu Unii.
Trybunat nie rozpoznaje sporu krajowego. Do sgdu krajowego nalezy rozstrzygniecie sprawy zgodnie
z orzeczeniem Trybunatu. Orzeczenie to wigze wten sam sposéb inne sady krajowe, ktére spotkajg sie
z podobnym problemem.
Dokument nieoficjalny, sporzgdzony na uzytek mediéw, ktory nie wigze Trybunatu Sprawiedliwo$ci.
Petny tekst opinii jest publikowany na stronie internetowej CURIA w dniu ogfoszenia
Osoba odpowiedzialna za kontakty z mediami: Ireneusz Kolowca @& (+352) 4303 2793

Nagranie wideo z przedstawienia opinii jest dostepne przez ,Europe by Satellite” & (+32) 2 2964106
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