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Sklepni predlogi generalnega pravobranilca v zadevi C-364/13
Mediji in informacije International Stem Cell Corporation proti Comptroller General of Patents

Po mnenju generalnega pravobranilca P. Cruza Villaléna jajéne celice, razvoj katere
je bil spodbujen brez oploditve in ki se ni sposobna razviti v €loveka, ni mogoce
Steti za €loveski zarodek

Vendar Ce se ta jajéna celica z gensko manipulacijo spremeni na nacin, da se lahko razvije v
Cloveka, jo je treba Steti za Cloveski zarodek in jo kot tako izloditi iz patentiranja

Biotehnolo$ka direktiva® dologa pravila o patentiranju biotehnoloskih izumov. V skladu z Direktivo
¢lovesko telo na kateri koli stopnji razvoja ne more biti izum, ki bi ga bilo mogoce patentirati. Za
sestavino, ki je izolirana iz CloveSkega telesa ali je kako drugacCe pridobljena s tehni¢nim
postopkom, pa lahko velja patentno varstvo. Vendar so izumi, gospodarsko izkori§€anje katerih je
v nasprotju z javnim redom ali moralo, izlo€eni iz patentiranja. V okviru tega uporabe ¢loveskih
zarodkov za industrijske ali komercialne namene ni mogoc&e patentirati.

International Stem Cell Corporation (v nadaljevanju: ISC), biotehnoloska druzba, je pri UK
Intellectual Property Office (urad Zdruzenega kraljestva za intelektualno lastnino) prijavila dva
nacionalna patenta za tehnologijo za pridobivanje pluripotentnih matiénih celic? iz partenogenetsko
aktiviranih® oocitov. Urad je obe prijavi zavrnil, ker zadevna izuma sproZata uporabo in celo
uniéenje Gloveskih zarodkov in ju zato v skladu s sodbo Sodi§éa v zadevi Briistle* ni mogoge
patentirati. V tej sodbi je Sodis€e navedlo, da je vsaka neoplojena CloveSka jajCna celica, pri kateri
je partenogeneza spodbudila razvoj in ki lahko sprozi proces razvoja ¢loveka, ,Cloveski zarodek®.

Druzba ISC je zoper odlo¢bo urada vloZzila pritozbo pri sodiS¢ih Zdruzenega kraljestva. Trdi, da ker
se aktivirani oocit, brez oCetove DNK, ne more razviti v &loveka, se omejitve v zvezi s
patentiranjem iz sodbe Bristle za njeno tehnologijo ne uporabijo.

High Court of Justice, ki odlo€a o zadevi, je SodiS¢u postavilo vprasanje, ali je treba neoplojeno
Clovesko jajcno celico, katere razvoj je bil spodbujen s partenogenezo in ki se ne more razviti v
Cloveka, Steti za Cloveski zarodek.

Generalni pravobranilec Pedro Cruz Villalon v danasnjih sklepnih predlogih meni, da je pri presoji,
ali je treba neoplojeno jajéno celico Steti za Cloveski zarodek, odlocilno merilo, ki ga je treba
upostevati, to, ali se lahko ta neoplojena jajéna celica sama po sebi razvije v ¢loveka.
Nasprotno, dejstvo, da lahko neoplojena jajéna celica sprozi proces delitve in diferenciacije celic
podobno kot oplojena jajéna celica, samo po sebi ne zadostuje za to, da se Steje za Cloveski
zarodek. Ob upostevanju staliS¢, ki so jih predloZile stranke, in pojasnil, ki jih je podalo High Court

! Direktiva Evropskega parlamenta in Sveta 98/44/ES z dne 6. julija 1998 o pravnem varstvu biotehnoloSkih izumov (UL,
Eosebna izdaja v slovenscini, poglavje 13, zvezek 20, str. 395).

Pluripotentne celice se lahko razvijejo v vse celice, iz katerih je sestavljeno telo, ne pa v ekstraembrionalno tkivo, kot je
posteljica, in se tako ne morejo razviti v Cloveka. Te celice se lahko uporabljajo za zdravljenje Stevilnih do zdaj
neozdravljivih bolezni.

8 Partenogeneza se nanasa na zacetek embriogeneze brez oploditve z aktivacijo oocita brez semencice. Tako aktivacijo
je mogoce sproziti z razliénimi kemi¢nimi in elektricnimi tehnikami. Aktivirani oocit vsebuje enojno ali dvojno Stevilo
materinih kromosomov, ne vsebuje pa oetove DNK.

4 Sodba SodiS€a z dne 18. oktobra 2011, Oliver Brustle proti Greenpeace (C-34/10), glej tudi sporocilo za medije

§t. 112/11.
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of Justice, in sicer, da se partenogenetsko aktivirani organizmi sami po sebi ne morejo razviti v
¢loveka, generalni pravobranilec Sodis¢u predlaga, naj jih izlo€i iz opredelitve ¢loveski zarodek.

Vendar generalni pravobranilec P. Cruz Villalébn ob upostevanju uspednih genskih manipulacij,
opravljenih na misih, ne more izklju€iti moznosti, da bo v prihodnosti ¢loveSke partenogenetsko
aktivirane oocite mogoce gensko spremeniti na nacin, da se bodo lahko razvili v ¢loveka. Zato
generalni pravobranilec jasno navaja, da je partenogenetsko aktivirane oocite mogoce
izklju€iti iz pojma ,,zarodkov“ samo, €e niso bili gensko manipulirani tako, da se lahko
razvijejo v €loveka.

Nazadnje generalni pravobranilec poudarja, da &eprav je treba C&loveSke partenogenetsko
aktivirane oocite izklju€iti iz pojma Cloveski zarodki, Direktiva drzavam ¢lanicam ne preprecuje,
da bi partenogenetsko aktivirane oocite izkljucile iz patentiranja na podlagi eti¢nih in
moralnih pomislekov. Meni, da Direktiva z izkljucitvijo ¢loveskih zarodkov iz patentiranja izraza le
najnizjo stopnjo prepovedi na ravni celotne EU, hkrati pa drzavam ¢lanicam dopu$&a, da prepoved
patentiranja na podlagi eti¢nih in moralnih pomislekov razsirijo na druge organizme.

OBVESTILO: Sklepni predlogi generalnega pravobranilca za Sodis¢e niso zavezujoci. Naloga generalnih
pravobranilcev je, da Sodis€u popolnoma neodvisno predlagajo pravno resitev zadeve, ki jo obravnavajo.
Sodniki Sodis¢a zdaj zacenjajo posvetovanje o zadevi. Sodba bo razglasena pozneje.

OBVESTILO: S predlogom za sprejetje predhodne odlo¢be lahko sodis¢a drzav €lanic v zvezi s sporom, o
katerem odlocajo, SodiS¢u predlozijo vprasanja o razlagi prava Unije ali veljavnosti aktov Unije. Sodis¢e ne
odlo¢i o nacionalnem sporu. Zadevo reSi nacionalno sodi§¢e v skladu z odlo¢bo Sodis¢a. Ta odloc¢ba je
enako zavezujo€a za druga nacionalna sodis¢a, ki obravnavajo podoben problem.

Neuradni dokument za medije, ki Sodis¢a ne zavezuije.
Celotno besedilo sklepa je objavljeno na spletni strani CURIA na dan razglasitve.

Kontaktna oseba: Ireneusz Kolowca @& (+352) 4303 2793

Posnetki predstavitve sklepnih predlogov so na voljo na ,Europe by Satellite“ & (+32) 2 2964106
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