WYROK TRYBUNALU (wielka izba)
z dnia 18 pazdziernika 2011 r.(*)

Dyrektywa 98/44/WE — Artykut 6 ust. 2 lit. ¢) — Ochrona prawna wynalazkow
biotechnologicznych — Pozyskiwanie komoérek progenitorowych z ludzkich embrionalnych
komorek macierzystych — Zdolnos$¢ patentowa — Wylaczenie ,,wykorzystywania embrionéw
ludzkich do celéw przemystowych lub handlowych” — Pojecia ,,embrionu ludzkiego” i
»wykorzystywania do celow przemystowych lub handlowych”

W sprawie C-34/10

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Bundesgerichtshof (Niemcy) postanowieniem z dnia 17
grudnia 2009 r., ktore wptyngto do Trybunatu w dniu 21 stycznia 2010 r. w postepowaniu:

Oliver Briistle
przeciwko
Greenpeace eV,

TRYBUNAL (wielka izba),

w sktadzie: V. Skouris, prezes, A. Tizzano, J.N. Cunha Rodrigues, K. Lenaerts, J. C.
Bonichot, M. Safjan (sprawozdawca), A. Prechal, prezesi izb, A. Rosas, R. Silva de Lapuerta,
K. Schiemann, D. Svaby, M. Berger, oraz E. Jarasitinas, sedziowie,

rzecznik generalny: Y. Bot,

sekretarz: B. Fiilop, administrator,

uwzgledniajac procedure pisemng i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 12 stycznia 2011 r.,

rozwazywszy uwagi przedstawione:



- w imieniu Olivera Briistlego przez F.W. Engla, Rechtsanwalt, M. Grunda oraz C.
Sattler de Souse e Brito, Patentanwilte,

- w imieniu Greenpeace eV przez V. Vorwerka, R. Schnekenbiihla, Patentanwalt, oraz
eksperta C. Thena,

— w imieniu Irlandii przez G. Durcana, dziatajacego w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu rzadu portugalskiego przez L. Ineza Fernandesa, dziatajacego w charakterze
pelnomocnika,

— w imieniu rzadu szwedzkiego przez A. Falk oraz A. Engmana, dziatajacych w
charakterze pelnomocnikow,

— w imieniu rzadu Zjednoczonego Krolestwa przez F. Penlington oraz C. Murrell,
dzialajace w charakterze pelnomocnikéw, wspierane przez C. May, barrister,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez F.W. Bulsta oraz H. Krdmera, dzialajacych w
charakterze pelnomocnikow,

po zapoznaniu si¢ z opinig rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 10 marca 2011 r.,

wydaje nastgpujacy

Wyrok

1 Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wyktadni art. 6 ust. 2
lit. ¢) dyrektywy 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, zwanej dalej

,»dyrektywa”).

2 Whiosek ten zostat ztozony w ramach wszczgtego przez Greenpeace eV postepowania
o uniewaznienie patentu niemieckiego O. Briistlego, ktory dotyczy progenitorowych komoérek
nerwowych, sposobdw ich wytwarzania z embrionalnych komoérek macierzystych, jak
rowniez ich wykorzystania do celow terapeutycznych.



Ramy prawne

Porozumienia wigzgce Uni¢ Europejskq lub panstwa cztonkowskie

3 Artykut 27 Porozumienia w sprawie handlowych aspektow praw wtasnosci
intelektualnej, stanowiacego zatacznik 1C do Porozumienia ustanawiajacego Swiatowa
Organizacje Handlu (WTO), sporzadzonego w Marakeszu dnia 15 kwietnia 1994 r. i
zatwierdzonego decyzja Rady 94/800/WE z dnia 22 grudnia 1994 r. dotyczacg zawarcia w
imieniu Wspolnoty Europejskiej, w dziedzinach wchodzacych w zakres jej kompetencji,
porozumien, bedacych wynikiem negocjacji wielostronnych w ramach Rundy Urugwajskie;j
(1986-1994) (Dz.U. L 336, s. 1), stanowi:

»l.  Z zastrzezeniem postanowien ustgpow 2 i1 3 patenty bedg udzielane na wszystkie
wynalazki, produkty i1 procesy ze wszystkich dziedzin techniki, niezaleznie od tego, czy
dotycza one produktu czy procesu, pod warunkiem ze s3 nowe, zawieraja element wynalazczy
i nadajg si¢ do przemystowego stosowania. Z zastrzezeniem ustepu 4 artykutu 65, ustepu 8
artykutu 70 oraz ustepu 3 niniejszego artykutu patenty bedzie mozna uzyskiwac i z praw
patentowych korzysta¢ bez dyskryminacji ze wzgledu na miejsce dokonania wynalazku,
dziedzing techniki oraz niezaleznie od tego, czy produkty sg przywozone, czy tez
produkowane lokalnie.

2. Czlonkowie moga wylaczy¢ ze zdolnosci patentowe;j takie wynalazki, ktorych nie
dopuszczaja do obrotu handlowego na swoim terytorium ze wzgledu na konieczno$¢ ochrony
porzadku publicznego lub moralnosci, wtaczajac ochrone zycia lub zdrowia ludzi, zwierzat
lub roslin, lub zapobiezenia powaznej szkodzie dla srodowiska naturalnego, pod warunkiem
ze takie wylaczenie nie jest dokonane jedynie dlatego, ze takie wykorzystanie jest zabronione
przez prawo krajowe”.

4 Artykut 52 ust. 1 Konwencji o udzielaniu patentow europejskich, podpisanej w
Monachium w dniu 5 pazdziernika 1973 r. (zwanej dalej ,,KPE”), ktorej Unia nie jest strong,
lecz ktorej sygnatariuszami sg panstwa cztonkowskie, ma nastgpujace brzmienie:

,Patenty europejskie udzielane sa na wszelkie wynalazki we wszystkich dziedzinach techniki
pod warunkiem, Ze s3 one nowe, posiadajg poziom wynalazczy i nadajg si¢ do
przemystowego stosowania”.

5 Artykut 53 KPE stanowi:



,Nie udziela si¢ patentoéw europejskich na:

a)  wynalazki, z ktorych korzystanie w celach komercyjnych byloby sprzeczne z
porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami pod warunkiem, ze takie korzystanie nie jest
uwazane za sprzeczne z nimi jedynie dlatego, ze jest zabronione ustawg lub innym aktem
prawnym w kilku lub we wszystkich umawiajacych si¢ panstwach”.

Prawo Unii

6 W preambule dyrektywy wskazano:

(2) W szczegolnosci w dziedzinie inzynierii genetycznej, badania i rozwdj wymagajg
znacznej ilosci inwestycji wysokiego ryzyka i dlatego jedynie odpowiednia ochrona prawna
moze uczyni¢ je zyskownymi.

(3)  Skuteczna i zharmonizowana ochrona we wszystkich panstwach cztonkowskich jest
istotna do celu utrzymania i wspierania inwestycji w dziedzinie biotechnologii.

[...]

(5) Istnieja ré6znice w ochronie prawnej wynalazkow biotechnologicznych udzielanej przez
ustawodawstwa 1 praktyke roznych panstw cztonkowskich; roznice te moga tworzy¢ bariery
w handlu 1 przez to utrudnia¢ wtasciwe funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

(6)  Takie roznice mogg si¢ powigksza¢, gdy panstwa czlonkowskie przyjma nowe i
odmienne przepisy i praktyki administracyjne, lub, gdy krajowe orzecznictwo dokonujace
wyktadni tych przepisow rozwija si¢ w rézny sposob.

(7)  Nieskoordynowany rozwoj krajowych ustawodawstw dotyczacych ochrony prawnej
wynalazkéw biotechnologicznych we Wspdlnocie, moze prowadzi¢ do dalszych utrudnien w
handlu, szkéd w rozwoju przemystowym takich wynalazkéw oraz sprawnym funkcjonowaniu
rynku wewnetrznego.



[...]

(14)  Patent na wynalazek nie jest upowaznieniem dla posiadacza patentu do wdrozenia
wynalazku, a jedynie uprawnia do zakazania osobom trzecim korzystania z niego w celach
przemystowych i handlowych; w konsekwencji materialne prawo patentowe nie moze stuzy¢
do zastgpienia lub uczynienia zbednym krajowego, europejskiego lub miedzynarodowego
prawa, ktére moze natozy¢ ograniczenia lub zakazy lub, ktére dotyczy monitorowania badan
oraz wykorzystywania ich wynikow w celach handlowych, mianowicie z punktu widzenia
wymagan zdrowia publicznego, bezpieczenstwa, ochrony srodowiska naturalnego, dobrostanu
zwierzat, zachowania roznorodnosci genetycznej i zgodnos$ci z niektérymi normami
etycznymi.

[...]

(16)  Prawo patentowe musi by¢ stosowane z uwzglednieniem podstawowych zasad
chronigcych godnos$¢ i integralno$¢ osoby; istotne jest potwierdzenie zasady, ze ciato ludzkie,
w kazdym stadium jego formowania si¢ lub rozwoju, wlacznie z komoérkami zarodkowymi,
oraz zwykte odkrycie jednego z jego elementéw lub jednego z jego produktow, wlacznie z
sekwencjg lub czgsciowa sekwencja genu ludzkiego, nie moze by¢ opatentowane; zasady te sg
zgodne z kryteriami zdolno$ci patentowej wlasciwej dla prawa patentowego, zgodnie z
ktorym zwykte odkrycie nie moze by¢ opatentowane.

(17) Dokonano juz znacznego postgpu w leczeniu chorob dzigki istnieniu produktow
leczniczych pochodzacych z elementow wyizolowanych z ludzkiego ciata lub
wyprodukowanych w inny sposob, [przy czym] takie produkty lecznicze powstajg|...] w
wyniku sposobdw technicznych majacych na celu otrzymanie podobnych w strukturze do
tych naturalnie istniejgcych w ciele ludzkim; w konsekwencji za pomoca systemu
patentowego powinno si¢ popiera¢ badania majace na celu otrzymywanie 1 izolowanie takich
elementow cennych dla produkcji lecznicze;.

[...]

(20)  Zatem nalezy wyjasnié, iz nie jest wytagczona mozliwos¢ udzielenia patentu na
wynalazek oparty na elemencie wyizolowanym z ciata ludzkiego lub w inny sposob
wytworzony sposobem technicznym, ktéry nadaje si¢ do przemystowego zastosowania nawet
w przypadku gdy struktura tego elementu jest identyczna z budowa elementu naturalnego,
zaktadajac, ze prawa przyznane przez patent nie rozciagaja si¢ na ciato ludzkie 1 jego
elementy w ich naturalnym $rodowisku.



(21)  Nie jest wylaczona mozliwo$¢ udzielenia patentu na taki element wyizolowany z ciala
ludzkiego lub wytworzony w inny sposob, o ile jest on, na przyktad, wynikiem sposobu
technicznego uzywanego do identyfikacji, oczyszczenia i zaklasyfikowania oraz do
reprodukcji poza ciatem ludzkim, technikami, ktore ludzie sa w stanie sami zastosowac, a
ktérych natura nie moze zrealizowa¢ sama z siebie.

[...]

(37) W niniejszej dyrektywie nalezy potozy¢ nacisk na zasade, wedtug ktdrej musi by¢
wylaczona mozliwos¢ udzielenia patentu na wynalazki, ktorych wykorzystanie handlowe
narusza porzadek publiczny lub dobre obyczaje.

(38) Stanowigca czg$¢ [przepisy] niniejszej dyrektywy powinna[y] rowniez zawieraé
przyktadowy wykaz wynalazkow, na ktore jest wytaczona mozliwos$¢ udzielenia patentu tak,
aby dostarczy¢ krajowym sagdom i urzedom patentowym ogoélnej wskazowki, co do wyktadni
odniesienia do porzadku publicznego i dobrych obyczajow; wykaz ten na pewno nie moze
by¢ uznany za wyczerpujacy; z pewnoscig wylaczona jest mozliwos$¢ udzielenia patentu na
sposoby, ktorych wykorzystanie narusza godno$¢ cztowieka, takie jak sposoby wytwarzania
chimer z komorek zarodkowych ludzi 1 zwierzat lub innych wybranych komorek ludzi 1
zwierzat.

(39)  Porzadek publiczny i dobre obyczaje odpowiadaja w szczegdlnosci etycznym i
moralnym zasadom uznawanym przez panstwa czlonkowskie, ktorych przestrzeganie jest
szczegOlnie istotne w dziedzinie biotechnologii ze wzgledu na potencjalny zakres
wynalazkow w tej dziedzinie oraz ich nieodigczne powigzanie z zywa materia; takie etyczne 1
moralne zasady uzupetniajg standardowe, prawnie dopuszczalne przez prawo patentowe
badania niezaleznie od technicznej sfery wynalazku.

[...]

(42) Ponadto nalezy wylaczy¢ mozliwo$¢ udzielenia patentu na stosowanie embrionow
ludzkich do celow przemystowych lub handlowych; w Zadnym przypadku takie wytaczenie
nie ma wplywu na wynalazki stuzace do celow terapeutycznych lub diagnostycznych, ktore
dotycza embrionu ludzkiego 1 sg dla niego uzyteczne.

(43)  Zgodnie z art. F ust. 2 Traktatu o Unii Europejskiej Unia szanuje prawa podstawowe
zagwarantowane w europejskiej Konwencji o ochronie praw czlowieka i podstawowych
wolnosci, podpisanej w Rzymie dnia 4 listopada 1950 r., oraz wynikajace z tradycji



konstytucyjnych wspolnych dla panstw cztonkowskich, jako zasady ogoélne prawa
wspolnotowego.

[L.]

7 Dyrektywa stanowi:

LwArtykut 1

1.  Panstwa cztonkowskie chronig wynalazki biotechnologiczne zgodnie z krajowym
prawem patentowym. Panstwa cztonkowskie, jesli jest to konieczne, dostosuja swoje krajowe
prawo patentowe uwzgledniajac przepisy niniejszej dyrektywy.

2. Niniejsza dyrektywa nie stanowi uszczerbku dla zobowigzan panstw cztonkowskich
wynikajacych z porozumien mi¢dzynarodowych, w szczegdlno$ci porozumienia TRIPS 1
Konwencji o r6znorodnosci biologiczne;j.

[...]

Artykut 3

1. Do celow niniejszej dyrektywy zdolno$¢ patentowg majg wynalazki, ktore sg nowe,
posiadaja poziom wynalazczy 1 nadajg si¢ do przemystowego stosowania, nawet jesli dotycza
produktu sktadajacego si¢ lub zawierajgcego material biologiczny lub sposobu za pomoca
ktorego materiat biologiczny jest produkowany, przetwarzany lub wykorzystywany.

2.  Przedmiotem wynalazku moze by¢ materiat biologiczny, ktory jest wyizolowany ze
swojego naturalnego §rodowiska lub wyprodukowany przy pomocy sposobu technicznego,
nawet jesli poprzednio wystgpowal w naturze.

[...]

Artykutl 5



1. Cialo ludzkie, w r6znych jego stadiach formowania si¢ i rozwoju oraz zwykte odkrycie
jednego z jego elementéw, wlacznie z sekwencja lub czgsciowa sekwencja genu, nie moze
stanowi¢ wynalazkow posiadajacych zdolnos$¢ patentows.

2. Element wyizolowany z ciata ludzkiego lub w inny spos6éb wytworzony przy pomocy
sposobu technicznego, wiacznie z sekwencja lub czesciowg sekwencja genu, moze stanowic
wynalazek posiadajacy zdolno$¢ patentowa, nawet, jesli struktura tego elementu jest
identyczna ze strukturg elementu naturalnego.

[...]

Artykut 6

1.  Wynalazki uwaza si¢ za niemajace zdolnosci patentowej, w przypadku gdy ich
handlowe wykorzystanie byloby sprzeczne z porzadkiem publicznym lub dobrymi
obyczajami; jednakze wykorzystanie nie jest uwazane za sprzeczne jedynie dlatego, ze jest
ono zakazane przepisami ustawowymi lub wykonawczymi.

2. Napodstawie ust. ] uwaza si¢ za niemajace zdolnosci patentowej, w szczegdlnosci:

[...]

c)  wykorzystywanie embrionow ludzkich do celow przemystowych lub handlowych,;

[L.].

Prawo krajowe

8 Paragraf 2 Patentgesetz (ustawy o patentach), w brzmieniu zmienionym w celu
transpozycji art. 6 dyrektywy (BGBI. 2005 1, s. 2521, zwanej dalej ,,PatG”), ma nastgpujace
brzmienie:

,»1.  Patentow nie udziela si¢ na wynalazki, ktorych handlowe wykorzystanie naruszatoby
porzadek publiczny lub dobre obyczaje; jednakze wykorzystanie nie jest uwazane za takie



naruszenie na tej tylko podstawie, ze jest ono zakazane przepisami ustawowymi lub
administracyjnymi.

2. W szczegblnosci patentow nie udziela si¢ na:

[...]

3)  wykorzystywanie embriondéw ludzkich do celow przemystowych lub handlowych;

[...]

W odniesieniu do pkt 1-3 stosuje si¢ odpowiednie przepisy Embryonenschutzgesetz [(ustawy
o ochronie embrionéw, zwanej dalej »ESchG«)]”.

9 Paragraf 21 PatG stanowi:

,» 1. Patent zostaje uchylony (§ 61) w sytuacji, gdy:

1)  przedmiot patentu nie ma zdolnos$ci patentowej na podstawie §§ 1-5".

10 Zgodnie z § 22 ust. 1 PatG:

,Patent uznaje si¢ za niewazny na podstawie wniosku przedstawionego w tym zakresie (§ 81),
jesli wystepuje jeden z powodow wymienionych w § 21 ust. 1 lub jesli powickszyt si¢ zakres
przyznanej patentem ochrony”.

11 Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 2 ESchG oraz § 2 ust. 1, 2 ESchG z dnia 13 grudnia 1990 r.
wprowadza si¢ sankcje karne za pozaustrojowe zaptadnianie komorek jajowych w celu innym
niz doprowadzenie do cigzy u kobiety, od ktorej komorki te zostaty pobrane, za sprzedaz
embrion6éw ludzkich poczetych metoda in vitro lub pobranych od kobiety przed ukonczeniem
procesu zagniezdzenia w macicy oraz za ich zbywanie, nabywanie lub wykorzystywanie do
celow innych niz ich przechowywanie, a takze za rozwoj in vitro embrionow ludzkich do
celow innych niz doprowadzenie do cigzy.



12 Zgodnie z § 8 ESchG za embrion ludzki uwaza si¢ juz zaptodniong, zdolng do rozwoju
ludzka komorke jajowa od chwili kariogamii, a ponadto kazda pobrang z embrionu komorke,
zwang ,,totipotentng”, czyli taka, ktéra moze przy spetnieniu niezbednych do tego dalszych
warunkow dokonaé podziatu i rozwing¢ si¢ jako jednostka. Nalezy z nich wyrézni¢ komorki
pluripotentne, czyli komorki macierzyste, ktore o ile moga rozwina¢ si¢ w komorki
dowolnego typu, o tyle jednak nie mogg rozwing¢ si¢ w calg jednostke.

13 Zgodnie z § 4 Gesetz zur Sicherstellung des Embryonenschutzes im Zusammenhang
mit Einfuhr und Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen (ustawy o

zagwarantowaniu ochrony embriondw w zwigzku z przywozem i wykorzystaniem ludzkich
embrionalnych komorek macierzystych) z dnia 28 maja 2002 r. (BGBL. 2002 |, s. 2277):

»1.  Zakazany jest przywoz i wykorzystanie embrionalnych komorek macierzystych.

2. W drodze odstgpstwa od przepisow ust. 1 zezwala si¢ na przywoz i wykorzystanie
embrionalnych komoérek macierzystych do celow badawczych na warunkach okreslonych w
ust. 6, jesli:

1)  organ odpowiedzialny za udzielanie zezwolef uzyska zapewnienie, ze:

a) embrionalne komorki macierzyste zostaly pozyskane przed dniem 1 maja 2007 r.
zgodnie z obowigzujacymi w panstwie pochodzenia przepisami, a nast¢pnie s3 hodowane w
kulturach lub przechowywane zgodnie z kriogenicznymi technikami przechowywania (linia
embrionalnych komorek macierzystych);

b)  embriony, ktére z nich powstaty, zostaty wytworzone w drodze zaptodnienia in vitro
przy wspotpracy lekarza, do celow doprowadzenia do cigzy, lecz ostatecznie nie zostalty w
tym celu wykorzystane 1 nic nie wskazuje na to, ze jest tak z uwagi na powody zwigzane z
samymi embrionami;

c) wzamian za przekazanie embrionow nie zostato przyznane lub przyrzeczone zadne
wynagrodzenie lub inna wymierna korzy$¢ w celu uzyskania komoérek macierzystych;

2)  przywoéz i wykorzystanie ludzkich embrionalnych komdrek macierzystych nie narusza
innych przepisOw prawnych, w szczegolnosci przepisow ESchG.



3. Zezwolenia nie udziela sig, jesli embrionalne komoérki macierzyste zostaty w sposéb
oczywisty pozyskane z naruszeniem fundamentalnych zasad niemieckiego porzadku
prawnego. Nie mozna odmowic¢ udzielenia zezwolenia z tego wzgledu, ze komorki
macierzyste pochodzg z embrionéw ludzkich”.

14 Zgodnie z § 5 ust. 1 omawianej ustawy z dnia 28 maja 2002 r.:

,Prace badawcze nad embrionalnymi komérkami macierzystymi mozna wykonywac jedynie
wowczas, gdy naukowo udowodniono, ze:

1)  prace te stuza celom naukowym, ktére majg poglebi¢ wiedze¢ naukowa w ramach
fundamentalnych badan lub poszerzy¢ wiedz¢ medyczng w celu rozwoju metod
diagnostycznych, prewencyjnych lub terapeutycznych do wykorzystania u ludzi [...]".

Post¢powanie przed sadem krajowym i pytania prejudycjalne

15  Oliver Briistle jest wlascicielem niemieckiego patentu zgloszonego w dniu 19 grudnia
1997 r., ktoéry dotyczy izolowanych 1 oczyszczonych progenitorowych komoérek nerwowych,
sposobu ich wytwarzania z embrionalnych komoérek macierzystych i ich wykorzystania do
terapii wad ukladu nerwowego.

16 W specyfikacji patentowej, ktorg przedstawit O. Briistle, widnieje informacja, ze
transplantacja komorek mozgowych do uktadu nerwowego stanowi obiecujaca metode
leczenia licznych chorob neurologicznych. Istniejg juz pierwsze zastosowania kliniczne, w
szczegolnosci u pacjentdw dotknietych chorobg Parkinsona.

17  Aby mozliwe bylo leczenie wad uktadu nerwowego, niezbgdna jest transplantacja
komorek progenitorowych zdolnych do dalszego rozwoju. Tymczasem ten rodzaj komorek
wystepuje zasadniczo jedynie podczas fazy rozwoju mozgu. Korzystanie z tkanek
moézgowych embriondow ludzkich stawia wiele istotnych pytan na gruncie etycznym i nie
pozwala rozwigzaé problemu zapotrzebowania na komorki progenitorowe niezbgdne do tego,
by metoda leczenia terapig komdrkowa stata si¢ dostepna dla spoteczenstwa.

18  Natomiast, zgodnie ze wspomniang specyfikacja embrionalne komoérki macierzyste
stwarzaja nowe perspektywy w zakresie wytwarzania komorek przeznaczonych do
transplantacji. Poniewaz sa pluripotentne, sg zdolne do réznicowania si¢ we wszelkie rodzaje
komorek i tkanek, a podczas licznych przeksztatcen moga one przetrwaé w stanie
pluripotencji 1 mnozy¢ si¢. Rozpatrywany patent dotyczy w tych okolicznos$ciach rozwigzania



problemu technicznego zwigzanego z wytwarzaniem praktycznie nicograniczonej ilo$ci
komorek progenitorowych izolowanych i oczyszczonych, posiadajacych cechy neuronalne lub
glejowe, pozyskiwanych z embrionalnych komorek macierzystych.

19  We wszczetym przez Greenpeace eV postepowaniu Bundespatentgericht (federalny sad
patentowy) uznal, zgodnie z § 22 ust. 1 PatG, rozpatrywany patent za niewazny, poniewaz
dotyczy on komorek progenitorowych pozyskanych z ludzkich embrionalnych komoérek
macierzystych oraz metod wytwarzania tych komorek progenitorowych. Pozwany odwotat si¢
od tego orzeczenia do Bundesgerichtshof.

20  Rozstrzygniecie przez sad krajowy skargi o uniewaznienie zalezy od tego, czy wiedza
techniczna okreslona w rozpatrywanym patencie w zakresie, w jakim dotyczy komoérek
progenitorowych pozyskiwanych z ludzkich embrionalnych komorek macierzystych, jest
wylaczona ze zdolno$ci patentowej na podstawie § 2 ust. 2 akapit pierwszy pkt 3 PatG.
Odpowiedz na to pytanie zalezy z kolei od wyktadni, jaka nalezy nada¢ w szczegdlnosci art. 6

ust. 2 lit. ¢) dyrektywy.

21  Wedlug sadu krajowego, zwazywszy na to, ze art. 6 ust. 2 dyrektywy nie pozostawia
panstwom cztonkowskim zadnego zakresu uznania co do braku zdolno$ci patentowej
wyliczonych w nim sposobow i zastosowan (zob. wyroki: z dnia 9 pazdziernika 2001 r. w
sprawie C-377/98 Niderlandy przeciwko Parlamentowi i Radzie, Rec. s. 1-7079, pkt 39; z
dnia 16 czerwca 2005 r. w sprawie C-456/03 Komisja przeciwko Wtochom, Zb.Orz. s.
1-5335, pkt 78 1 nast.), zatem dokonanego przez § 2 ust. 2 akapit drugi PatG odestania do
ESchG, zwtaszcza do definicji embrionu, jakg wprowadza § 8 ust. 1 tej ustawy, nie mozna
uwazaé za wyraz pozostawienia panstwom cztonkowskim zadan uszczego6lowienia art. 6 ust.
2 lit. ¢) dyrektywy w tym zakresie, mimo Ze przepis ten nie usci§la wyraZnie pojgcia
embrionu. Wyktadnia tego pojecia moze by¢ jedynie europejska i jednolita. Innymi stowy, § 2
ust. 2 akapit drugi PatG, a w szczeg6lnos$ci uzyte przezen pojecie embrionu, nie moze
otrzymac¢ wyktadni innej niz wyktadnia odpowiadajacego mu pojecia zawartego w art. 6 ust. 2
lit. c) dyrektywy.

22 Ztej perspektywy sad krajowy zmierza przede wszystkim do ustalenia, czy ludzkie
embrionalne komorki macierzyste, stuzace za material wyjsciowy dla opatentowanych metod,
stanowig ,,embriony” w rozumieniu art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy i czy organizmy, od ktérych
te ludzkie embrionalne komorki macierzyste moga zosta¢ pozyskane, stanowig ,,embriony
ludzkie” w rozumieniu tego przepisu. W tym wzgledzie sad krajowy zauwaza, ze nie
wszystkie ludzkie embrionalne komorki macierzyste, shuzace za materiat wyjsciowy dla
opatentowanych metod stanowig komorki totipotentne, poniewaz niektore sg jedynie
komoérkami pluripotentnymi, pozyskanymi z embrionéw w stadium blastocysty. Sad stawia
sobie tez pytanie na temat kwalifikacji, w $wietle pojecia embrionu, blastocyst, z ktorych
moga réwniez zosta¢ pozyskane ludzkie embrionalne komorki macierzyste.



23 W tych okolicznos$ciach Bundesgerichtshof postanowit zawiesi¢ postepowanie i
zwrocic¢ si¢ do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1)  Co nalezy rozumie¢ pod pojeciem »embriondéw ludzkich« zawartym w art. 6 ust. 2 lit.
c¢) dyrektywy [...]?

a)  Czy obejmuje ono wszystkie stadia rozwoju zycia ludzkiego od zaptodnienia komorki
jajowej, czy tez musza by¢ spetnione dodatkowe przestanki, jak na przyktad osiagnigcie
okreslonego stadium rozwoju?

b)  Czy obejmuje ono rowniez nast¢pujace organizmy:

— niezaptodnione ludzkie komorki jajowe, w ktore wszczepiono jadro komérkowe
pochodzace z dojrzatej komorki ludzkie;j;

— niezaptodnione ludzkie komorki jajowe, ktore zostaly pobudzone do podziatu i
dalszego rozwoju w drodze partenogenezy?

c) Czy obejmuje ono rowniez komorki macierzyste, ktore zostaty pozyskane z embrionow
ludzkich w stadium blastocysty?

2)  Co nalezy rozumie¢ pod pojeciem »wykorzystywania embrionéw ludzkich do celow
przemystowych lub handlowych«? Czy obejmuje ono kazde wykorzystanie handlowe w
rozumieniu art. 6 ust. 1 dyrektywy, w szczeg6lnosci rowniez wykorzystanie do celow badan
naukowych?

3) Czy wiedza techniczna jest wylaczona z opatentowania na mocy art. 6 ust. 2 lit. ¢)
dyrektywy [...] réwniez wtedy, gdy wykorzystanie embriondéw ludzkich nie nalezy do wiedzy
technicznej zastrzezonej patentem, ale jest niezbedng przestanka zastosowania tej wiedzy:

— poniewaz patent dotyczy wyrobu, ktérego wytworzenie wymaga uprzedniego
zniszczenia embriondéw ludzkich, lub



— poniewaz patent dotyczy procesu, dla ktorego wyrob taki jest konieczny jako materiat
wyjsciowy?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania pierwszego

24 Poprzez swoje pytanie pierwsze sad krajowy zwraca si¢ do Trybunatu o dokonanie
wyktadni pojecia ,,embrionu ludzkiego” w rozumieniu i dla celow stosowania art. 6 ust. 2 lit.
¢) dyrektywy, czyli wylgcznie po to, by okresli¢ przewidziany przez ten przepis zakres
wylaczenia ze zdolnosci patentowe;.

25  Nalezy przypomnie¢, ze, zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunatu zaréwno
wzgledy jednolitego stosowania prawa Unii, jak i zasady rowno$ci wskazuja na to, ze tresci
przepisu prawa Unii, ktory nie zawiera wyraznego odestania do prawa panstw cztonkowskich
dla okreslenia swego znaczenia i zakresu, nalezy zwykle nada¢ w catej Unii autonomiczng i
jednolitg wyktadni¢ (zob. w szczegdlnosci wyroki: z dnia 18 stycznia 1984 r. w sprawie
327/82 Ekro, Rec. s. 1-107, pkt 11; z dnia 19 wrze$nia 2000 r. w sprawie Linster C-287/98,
Rec. s. 1-6917, pkt 43; z dnia 16 lipca 2009 r. w sprawie C-5/08 Infopaq International,
Zb.0Orz. s. 1-6569, pkt 27; z dnia 21 pazdziernika 2010 r. w sprawie C-467/08 Padawan,
Zb.Orz. s. 1-10055, pkt 32).

26  Tymczasem, tekst dyrektywy nie zawiera zadnej definicji embrionu ludzkiego, a
jednoczesnie nie dokonano w nim réwniez odestania do systemow prawa krajowego w
odniesieniu do znaczenia, jakie temu wyrazeniu nalezy nada¢. Prowadzi to zatem do wniosku,
ze wyrazenie to nalezy uznac, dla celow stosowania dyrektywy, za autonomiczne pojecie
prawa Unii, ktore podlega jednolitej wyktadni na jej obszarze.

27  Whniosek ten znajduje oparcie w celu dyrektywy. Z motywow 3 oraz 5—7 dyrektywy
wynika bowiem, ze dyrektywa ta zmierza, poprzez harmonizacj¢ norm w zakresie ochrony
prawnej wynalazkow biotechnologicznych, do zniesienia barier w handlu oraz utrudnien we
wiasciwym funkcjonowaniu rynku wewnetrznego, powstatych w zwigzku z roznicami w
przepisach prawnych 1 praktyce orzeczniczej panstw czlonkowskich, a tym samym do
wspierania badan 1 rozwoju przemystowego w dziedzinie inzynierii genetycznej (zob.
podobnie ww. wyrok w sprawie Niderlandy przeciwko Parlamentowi i Radzie, pkt 16, 27).

28  Tymczasem brak jednolitej definicji pojecia embrionu ludzkiego stwarzatby zagrozenie,
ze tworcy pewnych wynalazkow biotechnologicznych byliby sktonni do wystepowania z
wnioskiem o ich opatentowanie w tych panstwach cztonkowskich, w ktorych przyjeto by



najwezszg — a wigc, jesli chodzi o mozliwosci opatentowania, na najdalej zezwalajaca —
koncepcje pojecia embrionu ludzkiego z uwagi na to, ze zdolnos$¢ patentowa tych
wynalazkéw bytaby wylaczona w innych panstwach cztonkowskich. Taka sytuacja miataby
negatywny wptyw na wlasciwe funkcjonowanie rynku wewnetrznego, ktore jest celem
omawianej dyrektywy.

29  Whniosek ten znajduje potwierdzenie rowniez w art. 6 ust. 2 dyrektywy zawierajagcym
wyliczenie metod 1 zastosowan, ktére sg pozbawione zdolnosci patentowe;j. Z orzecznictwa
Trybunatu wynika bowiem, ze w przeciwienstwie do art. 6 ust. 1 tej dyrektywy,
pozostawiajacego organom administracyjnym oraz sagdom panstw cztonkowskich szeroka
swobode uznania w kwestii wylaczenia zdolnosci patentowej wynalazkow, ktorych
wykorzystanie do celéw handlowych bytoby sprzeczne z porzadkiem publicznym lub
dobrymi obyczajami, art. 6 ust. 2 nie pozostawia panstwom cztonkowskim zadnej swobody
uznania w odniesieniu do wylgczenia zdolnosci patentowej wskazanych w nim metod i
zastosowan, poniewaz celem tego przepisu jest wtasnie dookres§lenie wytaczenia
przewidzianego w ust. 1 tego samego przepisu. Z tego wynika, ze art. 6 ust. 2 dyrektywy,
poprzez wyrazne wytaczenie zdolnosci patentowej wyliczonych w nim metod i zastosowan,
ma na celu przyznanie wyraznego prawa w tym zakresie (zob. ww. wyrok w sprawie Komisja
przeciwko Wtochom, pkt 78, 79).

30 W odniesieniu do rozumienia pojecia ,,embrionu ludzkiego”, o ktorym mowa w art. 6
ust. 2 lit. ¢) dyrektywy, nalezy podkresli¢, ze cho¢ definicja embrionu ludzkiego jest
szczegblnie wrazliwg kwestig spoteczng w wielu panstwach cztonkowskich, naznaczong
przez rdéznorodnos$¢ ich tradycji 1 systemow wartos$ci, to jednak w niniejszym wniosku o
wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym Trybunat nie zostat poproszony o rozwazenie
kwestii natury medycznej lub etycznej, a wigc powinien ograniczy¢ si¢ do wykladni prawnej
wlasciwych przepiséw dyrektywy (zob. podobnie wyrok z dnia 26 lutego 2008 r. w sprawie
C-506/06 Mayr, Zb.Orz. s. 1-1017, pkt 38).

31  Nalezy nastgpnie przypomnie¢, ze ustalenie znaczenia i zakresu pojec, ktorych definicji
prawo Unii nie zawiera, powinno by¢ dokonywane zwtaszcza z uwzglednieniem kontekstu, w
ktorym sg one uzywane, 1 celow uregulowania, ktorego sa czg¢scig (zob. podobnie w
szczegblnosci wyroki: z dnia 10 marca 2005 r. w sprawie C-336/03 easyCar, Zb.Orz. s.
1-1947, pkt 21; z dnia 22 grudnia 2008 r. w sprawie C-549/07 Wallentin-Hermann, Zb.Orz.
s. 1-11061, pkt 17; z dnia 29 lipca 2010 r. w sprawie C-151/09 UGT-FSP, Zb.Orz. s. 1-7591,
pkt 39).

32 W tym wzgledzie z preambutly dyrektywy wynika, Zze ma ona na celu wspieranie
inwestycji w dziedzinie biotechnologii, przy czym materia biologiczna pochodzenia
ludzkiego powinna by¢ wykorzystywana z poszanowaniem praw podstawowych, a w
szczegblnosci godnosci ludzkiej. Motyw 16 dyrektywy podkresla w szczegolnosci, ze ,,prawo



patentowe musi by¢ stosowane z uwzglednieniem podstawowych zasad chronigcych godnos¢
1 integralnos$¢ osoby”.

33 W tym celu, jak Trybunal juz zauwazyt, art. 5 ust. 1 dyrektywy zakazuje, by ciato
ludzkie, w r6znych jego stadiach formowania si¢ i rozwoju, mogto stanowi¢ wynalazek
posiadajacy zdolno$¢ patentowg. Dodatkowe zabezpieczenie przewiduje art. 6 dyrektywy,
ktory przytacza jako sprzeczne z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami metody
klonowania ludzi, metody modyfikacji tozsamosci genetycznej linii zarodkowej cztowieka i
wykorzystywanie embriondéw ludzkich do celow przemystowych lub handlowych i z tego
powodu wylacza ich zdolnos$¢ patentowa. Motyw 38 dyrektywy uscisla, ze wykaz ten nie jest
wyczerpujacy i ze nalezy réwniez wytaczy¢ mozliwos¢ udzielenia patentu na metody, ktérych
wykorzystanie naruszatoby godnos¢ cztowieka (zob. ww. wyrok w sprawie Niderlandy
przeciwko Parlamentowi i Radzie, pkt 71, 76).

34  Kontekst i cel dyrektywy wskazuja tym samym na to, ze prawodawca Unii zamierzal
wykluczy¢ jakakolwiek mozliwo$¢ udzielenia patentu w sytuacji, w ktorej szacunek nalezny
godnosci ludzkiej mogltby zosta¢ naruszony. Z tego wynika, ze pojecie ,,embrionu ludzkiego”
zgodnie z art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy nalezy rozumie¢ szeroko.

35 W zwiazku z tym za ,,embrion ludzki” w rozumieniu i dla celé6w stosowania art. 6 ust. 2
lit. ¢) dyrektywy nalezy uwaza¢ kazda ludzka komorke jajowa, poczawszy od momentu jej
zaptodnienia, poniewaz to zaptodnienie moze rozpocza¢ proces rozwoju jednostki ludzkie;j.

36  Zakwalifikowa¢ tak nalezy rowniez niezaplodnione ludzkie komorki jajowe, w ktore
wszczepiono jadro komérkowe pochodzace z dojrzatej komorki ludzkiej oraz niezaptodnione
ludzkie komorki jajowe, ktore zostaly pobudzone do podziatu i dalszego rozwoju w drodze
partenogenezy. Nawet jesli organizmy te nie zostaty zaptodnione w §cistym znaczeniu tego
stowa, to jak wynika z przedlozonych Trybunatowi uwag na piSmie, moga one, na skutek
techniki uzytej do ich pozyskania, zapoczatkowaé proces rozwoju jednostki ludzkiej tak jak
embrion powstaly w wyniku zaptodnienia komorki jajowe;.

37  Co sig tyczy komorek macierzystych, ktére zostaty pozyskane z embriondéw ludzkich w
stadium blastocysty, do sadu krajowego nalezy ustalenie, w §wietle rozwoju nauki, czy moga
one zapoczatkowac proces rozwoju jednostki ludzkiej i w rezultacie, czy wchodza w zakres
pojecia ,,embrionu ludzkiego” w rozumieniu i dla celow stosowania art. 6 ust. 2 lit. ¢)

dyrektywy.

38 W swietle powyzszych uwag na pytanie pierwsze nalezy odpowiedzie¢ w nastepujacy
sposob:



— »embrionem ludzkim” w rozumieniu art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy jest kazda ludzka
komorka jajowa poczawszy od stadium jej zaptodnienia, kazda niezaptodniona ludzka
komorka jajowa, w ktora wszczepiono jadro komorkowe pochodzace z dojrzatej komorki
ludzkiej oraz kazda niezaptodniona ludzka komoérka jajowa, ktora zostata pobudzona do
podziatu i dalszego rozwoju w drodze partenogenezy;

— do sadu krajowego nalezy ustalenie, w §wietle rozwoju nauki, czy komorka
macierzysta, ktora zostata pozyskana z embrionu ludzkiego w stadium blastocysty, stanowi
,,embrion ludzki” w rozumieniu art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy.

W przedmiocie pytania drugiego

39  Poprzez swoje pytanie drugie sad krajowy zmierza do ustalenia, czy ,,wykorzystywanie
embrion6éw ludzkich do celow przemystowych lub handlowych” w rozumieniu art. 6 ust. 2 lit.
c) dyrektywy, obejmuje rowniez wykorzystanie embriondéw ludzkich do celéw badan
naukowych.

40 W tym wzgledzie nalezy uscisli¢, ze celem dyrektywy nie jest regulacja
wykorzystywania embrionow ludzkich w ramach badan naukowych. Regulowana przez nig
materia ogranicza si¢ do zdolnos$ci patentowej wynalazkow biotechnologicznych.

41 W kwestii dotyczacej pytania, czy wytaczenie zdolnosci patentowej dotyczace
wykorzystywania embriondéw ludzkich do celow przemystowych lub handlowych dotyczy
réwniez wykorzystywania embriondw ludzkich do celow badan naukowych lub czy badania
naukowe wigzace si¢ z wykorzystywaniem embrionow ludzkich mogg podlegac ochronie w
ramach prawa patentowego, nalezy zauwazy¢, ze objecie wynalazku patentem oznacza
zasadniczo jego wykorzystywanie w przemysle 1 handlu.

42  Wykladnie t¢ potwierdza motyw 14 dyrektywy. Zgodnie z nim patent na wynalazek
uprawnia jego posiadacza ,,do zakazania osobom trzecim korzystania z niego w celach
przemystowych 1 handlowych”, w konsekwencji uprawnienia zwigzane z patentem dotycza
zasadniczo sfery przemystowej i handlowe;j.

43  Tymczasem, nawet jesli cel badan naukowych nalezy odrézni¢ od celow
przemystowych lub handlowych, to wykorzystywanie embriondw ludzkich do celéw badan,
ktore miatyby stanowi¢ przedmiot wniosku patentowego, nie moze by¢ oddzielone od samego
patentu i praw z nim zwigzanych.



44  Uscislenie dokonane w motywie 42 dyrektywy, zgodnie z ktorym wylgczenie
mozliwos$ci udzielenia patentu na podstawie art. 6 ust. 2 lit. ¢) tej dyrektywy ,,nie ma wptywu
na wynalazki stuzace do celow terapeutycznych lub diagnostycznych, ktére dotycza embrionu
ludzkiego i sg dla niego uzyteczne” potwierdza rowniez, ze wykorzystywania embrionow
ludzkich do celéw badan naukowych, ktére miatyby stanowi¢ przedmiot wniosku
patentowego, nie mozna odr6zni¢ od wykorzystywania do celow przemystowych lub
handlowych, a tym samym nie mozna unikna¢ wytgczenia go ze zdolnosci patentowe;.

45  Taka wykladnia jest zarazem tozsama z wyktadnig przyjeta przez rozszerzong komisje
odwotawcza Europejskiego Urzedu Patentowego w odniesieniu do art. 28 lit. ¢) regulaminu
wykonawczego do KPE, ktorego brzmienie jest identyczne z art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy
(zob. decyzja z dnia 25 listopada 2008 r., G 2/06, Journal officiel OEB, maj 2009, s. 306, pkt
25-27).

46  Na pytanie drugie nalezy w zwigzku z tym udzieli¢ nastepujacej odpowiedzi:
wylaczenie wykorzystywania embrionow ludzkich do celow przemystowych lub handlowych,
o ktéorym mowa w art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy, ze zdolno$ci patentowej dotyczy rowniez
wykorzystywania do celow badan naukowych, bowiem przedmiotem patentu moze by¢
jedynie wykorzystywanie do celow terapeutycznych lub diagnostycznych, ktore jest
stosowane do embrionu ludzkiego i jest dla niego uzyteczne.

W przedmiocie pytania trzeciego

47  Poprzez swoje pytanie trzecie sad krajowy zwraca si¢ zasadniczo do Trybunatu z
pytaniem, czy wynalazek jest wylaczony ze zdolnosci patentowej nawet wtedy, gdy jego
celem nie jest wykorzystanie embrionéw ludzkich, poniewaz patent dotyczy wyrobu, ktorego
wytworzenie wymaga uprzedniego zniszczenia embrionow ludzkich lub poniewaz patent
obejmuje procedurg, dla ktérej konieczny jest material wyjsciowy uzyskany ze zniszczenia
embrionoéw ludzkich.

48  Pytanie to zostalo postawione w konteks$cie sprawy dotyczacej opatentowania
wynalazku polegajacego na wytwarzaniu progenitorowych komoérek nerwowych, ktore
wymaga uzycia komorek macierzystych, pozyskanych z embrionu ludzkiego w stadium
blastocysty. Tymczasem z uwag przedtozonych Trybunalowi wynika, Ze pobranie komorki
macierzystej z embrionu ludzkiego w stadium blastocysty wigze si¢ ze zniszczeniem tego
embrionu.

49  Z tych samych zatem powoddw, ktore zostaty przedstawione w pkt 32—35 niniejszego
wyroku, wynalazek nalezy uzna¢ za wytaczony ze zdolnos$ci patentowej, nawet jesli
zastrzezenia patentowe nie dotyczg wykorzystywania embrionow ludzkich w sytuacji, gdy



wytworzenie wynalazku zaktada zniszczenie embriondw ludzkich. Nalezy uzna¢, ze w tym
wypadku rowniez wystepuje wykorzystywanie embrionow ludzkich w rozumieniu art. 6 ust. 2
lit. ¢) dyrektywy. Okoliczno$¢, ze do tego zniszczenia dochodzi na etapie duzo
wczesniejszym od tego, ktory jest przedmiotem samego wynalazku, jak w wypadku
wytwarzania embrionalnych komoérek macierzystych z linii komorek macierzystych, ktorej
samo utworzenie oznaczato zniszczenie embrionow ludzkich, pozostaje w tym wzgledzie bez
Znaczenia.

50  Pozostawienie poza zakresem wylaczenia ze zdolnosci patentowej, o ktorym mowa w
art. 6 ust. 2 lit. c) dyrektywy, zastrzezonej wiedzy technicznej z tego wzgledu, Ze nie
wspomina ona o wykorzystywaniu embrionéw ludzkich, wigzagcym si¢ z ich wezesniejszym
zniszczeniem, powodowatoby w rezultacie pozbawienie skutecznosci (effet utile)
rozpatrywanego przepisu poprzez umozliwienie zgtaszajagcemu patent obejscia jego
zastosowania poprzez zr¢czne zredagowanie zastrzezenia.

51  Roéwniez w tym wypadku do tego samego wniosku doszta rozszerzona komisja
odwotawcza Europejskiego Urzedu Patentowego, do ktorej zwrdcono si¢ z wnioskiem o
wykladnie art. 28 lit. ¢) rozporzadzenia wykonawczego do KPE, posiadajacego brzmienie
identyczne z brzmieniem art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy (zob. pkt 22 ww. w pkt 45 niniejszego
wyroku decyzji z dnia 25 listopada 2008 r.).

52 Na pytanie trzecie nalezy zatem odpowiedzie¢ w ten sposob, ze art. 6 ust. 2 lit. ¢)
dyrektywy wylacza zdolno$¢ patentowa wynalazku, gdy wiedza techniczna bgdaca
przedmiotem wniosku patentowego wymaga uprzedniego zniszczenia embriondéw ludzkich
lub ich uzycia jako materiatlu wyjsciowego, bez wzgledu na stadium, w ktorym do tego
dochodzi 1 nawet gdy opis zastrzezonej wiedzy technicznej nie wspomina o wykorzystywaniu
embrionow ludzkich.

W przedmiocie kosztow

53  Dla stron postgpowania przed sadem krajowym niniejsze postgpowanie ma charakter
incydentalny, dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem, do niego zatem nalezy
rozstrzygnigcie o kosztach. Koszty poniesione w zwigzku z przedstawieniem uwag
Trybunatowi, inne niz poniesione przez strony postgpowania przed sadem krajowym, nie
podlegajg zwrotowi.

Z powyzszych wzgledow Trybunatl (wielka izba) orzeka, co nastepuje:



1)  Wpykladni art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie ochrony prawnej wynalazkow
biotechnologicznych nalezy dokonywaé w ten sposéb, ze:

- wembrionem ludzkim” jest kazda ludzka komorka jajowa poczawszy od stadium
jej zaplodnienia, kazda niezaplodniona ludzka komorka jajowa, w ktora wszczepiono
jadro komorkowe pochodzace z dojrzalej komorki ludzkiej oraz kazda niezaplodniona
ludzka komorka jajowa, ktora zostala pobudzona do podziatu i dalszego rozwoju w
drodze partenogenezy;

- do sadu krajowego nalezy ustalenie, w §wietle rozwoju nauki, czy komoérka
macierzysta, ktora zostala pozyskana z embrionu ludzkiego w stadium blastocysty,
stanowi ,,embrion ludzki” w rozumieniu art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 98/44.

2)  Wylaczenie wykorzystywania embrionéw ludzkich do celow przemyslowych lub
handlowych, o ktérym mowa w art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 98/44, ze zdolnosci
patentowej dotyczy rowniez wykorzystywania do celéw badan naukowych, bowiem
przedmiotem patentu moze by¢ jedynie wykorzystywanie do celow terapeutycznych lub
diagnostycznych, ktore jest stosowane do embrionu ludzkiego i jest dla niego uzyteczne.

3) Artykul 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 98/44 wylacza zdolnos¢ patentowa wynalazku,
gdy wiedza techniczna b¢daca przedmiotem wniosku patentowego wymaga uprzedniego
zniszczenia embrionéw ludzkich lub ich uzycia jako materialu wyj$ciowego, bez wzgledu
na stadium, w ktorym do tego dochodzi, i nawet gdy opis zastrzezonej wiedzy
technicznej nie wspomina o wykorzystywaniu embrionéw ludzkich.

Podpisy

* Jezyk postepowania: niemiecki.



