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Navrhy generélneho advokéata vo veci C-364/13
Tlag a informécie International Stem Cell Corporation/Comptroller General of Patents

Podla generalneho advokata Cruza Villalona vaji€ko, ktorého vyvoj bol stimulovany
bez oplodnenia a z ktorého sa nemoéze vyvinut’ Fudsky jedinec, nemozno povazovat’
za ludské embryo

Ak sa vSak s takymto vajickom geneticky manipuluje tak, ze sa z neho moze vyvinut ludsky
jedinec, musi sa povaZovat za ludské embryo a byt ako také vyluéené z patentovatelnosti

Smernica o biotechnologickych vynalezoch' stanovuje pravidla tykajice sa patentovatelnosti
biotechnologickych vynalezov. Podla smernice ludské telo na jednotlivych stupfioch svojho vyvoja
nemoéze predstavovat’ patentovatelny vynalez. Prvok izolovany z ludského tela alebo inak ziskany
prostrednictvom technického spb6sobu vSak mdze predstavovat’ patentovatelny vynalez. Vynalezy
sa v8ak povazuju za nepatentovatelné, ak by bolo ich obchodné vyuzitie v rozpore s verejnym
poriadkom alebo moralkou. V tejto suvislosti vyuzivanie fudskych embryi na priemyselné alebo
obchodné ucely nie je mozné patentovat.

International Stem Cell Corporation (ISC), biotechnologicka spolo¢nost, podala na UK Intellectual
Property Office (Urad priemyselného vlastnictva v Spojenom krafovstve) dve prihlasky narodnych
patentov na technolégiu vyroby pluripotentnych kmefovych buniek? z partenogeneticky
aktivovanych® oocytov. Tento Urad zamietol obe prihladky z dévodu, e predmetné vynalezy
zahfnaju pouzitie ¢i dokonca zni€enie ludskych embryi a nie je mozné ich teda patentovat v sulade
s rozsudkom Sudneho dvora vydanym vo veci Briistle®. V tomto rozsudku Sudny dvor rozhodol, Ze
akékolvek neoplodnené ludské vajicko, ktorého vyvoj bol stimulovany partenogenézou a ktoré je
spOsobilé spustit’ proces vyvoja ludského jedinca, predstavuje ,fludské embryo®.

ISC podala odvolanie proti rozhodnutiu Uradu na stdy v Spojenom kralovstve. Tvrdi, Ze kedZe
aktivovany oocyt nema bez otcovskej DNA schopnost viest kvzniku fudského jedinca,
obmedzenia patentovatelnosti vyplyvajuce z rozsudku Briistle sa neuplatnia na jej technoldgiu.

High Court of Justice, ktory vo veci kond, polozil Sudnemu dvoru otazku, ¢i sa neoplodnené ludské
vajicko, ktorého vyvoj bol stimulovany partenogenézou a ktoré nema schopnost’ viest' k vzniku
ludského jedinca, ma povazovat za ludské embryo.

Generalny advokat Pedro Cruz Villalén vo svojich dnes prednesenych navrhoch dospel k zaveru,
Ze pri posudzovani, ¢i sa ma neoplodnené vajicko povazovat za ludské embryo, je rozhodujdcim
kritériom, ktoré sa musi zohladnit, to, ¢i ma prirodzenu spésobilost’, aby sa z neho vyvinul
Pudsky jedinec. Na rozdiel od toho samotna skuto¢nost, ze neoplodnené vajicko ma schopnost
zucCastnit sa na podobnom procese delenia buniek a diferenciacii ako oplodnené vajicko,
nepostacuje sama osebe na to, aby sa povaZovalo za fudské embryo. Pripomienky predloZzené

! Smernica Europskeho parlamentu a Rady 98/44/ES zo 6. jula 1998 o pravnej ochrane biotechnologickych vynéalezov
U.v. ES L 213, s. 13; Mim. vyd. 13/020, s. 395).

Pluripotentné bunky sa mézu vyvinut do vSetkych buniek, ktoré tvoria fudské telo, ale nie do extraembryonalneho
tkaniva, akym je placenta, a nemézu teda viest k vzniku fudského jedinca. Tieto bunky je mozné pouzivat na lieCenie
doteraz nelie€itelnych chordb.

% partenogenaza znamena spustenie embryogenézy bez oplodnenia aktivaciou oocytu bez spermie. Takuto aktivaciu je
mozné podnietit radom chemickych a elektrickych technik. Aktivovany oocyt obsahuje jednu alebo dve sady
chromozémov od matky, ale neobsahuje otcovski DNA.

* Rozsudok C-34/10, Oliver Briistle/Greenpeace (pozri tieZ tlatové komuniké ¢. 112/11).
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ucastnikmi konania, ako aj vysvetlivky poskytnuté zo strany High Court of Justice naznaduju, ze
partenoty — organizmy vzniknuté partenogenézou — nemaju ako také prirodzenu schopnost, aby sa
Z nich vyvinul Tudsky jedinec, a tak generalny advokéat navrhuje Sudnemu dvoru, aby ich vylaé€il
Z definicie 'udského embrya.

Vzhladom na Uspe$né genetické manipulacie vykonané na mysSiach vSak generalny advokat Cruz
Villalbn neméze vylucit moznost, Ze v buducnosti budd moéct byt ludské partenoty geneticky
upravené tak, aby sa ich vyvoj dokon¢il a stali sa z nich fudské jedince. Z tohto dévodu generélny
advokat jasne rozhodol, Zze partenoty mozno vyluéit' z konceptu ,,embrya“ len vtedy, ked
neboli geneticky manipulované tak, by sa z nich mohli vyvinut’ fudské jedince.

Nakoniec generalny advokat zdoraznil, ze podla neho aj ked sa ludské partenoty maju vylucit
z konceptu ludskych embryi, smernica nebrani ¢Elenskému Statu, aby vylaéil partenoty
Z patentovatelnosti z dévodu etickych a mordlnych Uvah. Zastdva nazor, ze vylu€enim
ludskych embryi z patentovatelnosti smernica vyjadruje len minimum, celoploSny zakaz
v ramci EU, kym &lenské $taty moZu rozsirit zakaz patentovatelnosti na iné organizmy na zaklade
etickych a moralnych avah.

UPOZORNENIE: Sadny dvor nie je viazany navrhmi generalneho advokata. Ulohou generalnych advokéatov
je nezavisle navrhnut 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 prejudicialneho konania umoznuje sidom c¢lenskych Statov v ramci
sporu, ktory rozhoduju, poloZit Sidnemu dvoru otazky o vyklade prava Unie alebo o platnosti aktu prava
Unie. Sudny dvor nerozhoduje vnatrostatny spor. Vnutro$tatnemu stdu prindlezi, aby rozhodol pravnu vec
v stlade 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 nezavazuje Sadny dvor.
Uplné znenie navrhov sa uverejriuje na internetovej stranke CURIA v deri ich prednesu.

Kontaktna osoba pre tlac: Baldzs Lehoczki @ (+352) 4303 5499

Obrazovy zaznam z prednesenia navrhov je k dispozicii na ,Europe by Satellite” & (+32) 2 2964106
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