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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Awla Manja)

18 ta’ Dicembru 2014-*

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Direttiva 98/44/KE — Artikolu 6(2)(¢) — Protezzjoni legali
tal-invenzjonijiet bijoteknologici — Attivazzjoni ta’ oo¢iti permezz tal-partenogenesi — Produzzjoni ta’
celloli staminali embrijoni¢i umani — Jedd ghall-privattiva — Eskluzjoni ta’ ‘uzi ta’ 1-embrjonijiet
[embrijuni umani] ghal ghanijiet industrijali jew kummercjali’ — Kuncetti ta’ ‘embriju uman’ u ta’
‘organizmu kapaci li jibda l-process ta’ zvilupp ta’ bniedem”

Fil-Kawza C-364/13,
li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont l-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mill-High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (ir-Renju Unit),
permezz ta’ decizjoni tas-17 ta’ April 2013, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fit-28 ta’ Gunju 2013,
fil-procedura
International Stem Cell Corporation
]
Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks,
IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Awla Manja),
komposta minn V. Skouris, President, K. Lenaerts, Vici President, A. Tizzano, R. Silva de Lapuerta,
M. Tledi¢ u C. Vajda, Presidenti ta’ Awla, A. Rosas, A. Borg Barthet, ]. Malenovsky, C. Toader, M. Safjan
(Relatur), D. Svaby u F. Biltgen, Imhallfin,
Avukat Generali: P. Cruz Villalén,
Registratur: L. Hewlett, Amministratur Principali,
wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tad-29 ta’ April 2014,
wara li kkunsidrat l-osservazzjonijiet ipprezentati:
— ghal International Stem Cell Corporation, minn P. Acland, QC, u A. Cooke, solicitor,
— ghall-Gvern tar-Renju Unit, minn S. Brighouse, bhala agent, assistita minn T. Mitcheson, barrister,

— ghall-Gvern Franc¢iz, minn D. Colas u F.-X. Bréchot, bhala agenti,

— ghall-Gvern Pollakk, minn B. Majczyna, bhala agent,

* Lingwa tal-kawza: I-Ingliz.
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— ghall-Gvern Portugiz, minn L. Inez Fernandes u R. Solnado Cruz, bhala agenti,

— ghall-Gvern Svediz, minn A. Falk, L. Swedenborg u C. Meyer-Seitz, bhala agenti,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn F. W. Bulst, J. Samnadda u T. van Rijn, bhala agenti,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tas-17 ta’ Lulju 2014,

taghti l-prezenti

Sentenza

It-talba  ghal decizjoni  preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni  tal-Artikolu  6(2)(¢)
tad-Direttiva 98/44/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta’ Lulju 1998, dwar il-protezzjoni
legali tal-invenzjonijiet bijoteknologic¢i (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 20, p. 395).

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ kawza bejn International Stem Cell Corporation (iktar ’il quddiem
“ISCO”) u l-Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks (iktar ’il quddiem
il-“Comptroller”) fir-rigward tar-rifjut tar-registrazzjoni ta’ privattivi nazzjonali minhabba li
l-applikazzjonijiet ghal registrazzjoni, dwar l-attivazzjoni ta’ oociti permezz tal-partenogenesi,
jirrigwardaw l-uzu ta’ “embrijuni umani”, fis-sens tad-Direttiva 98/44.

I1-kuntest guridiku

Id-dritt tal-Unjoni
Il-premessi 1 sa 3, 16, 37 sa 39, 42 u 43 tad-Direttiva 98/44 huma mfassla kif gej:

“(1) Billi l-inginerija bijoteknologika u genetika ghanda rwol li dejjem jizdied fl-importanza tieghu
ffirxa wiesgha ta’ industriji u l-protezzjoni ta’ l-invenzjonijiet bijoteknologici zgur li ser tkun ta’
importanza fundamentali ghall-izvilupp industrijali tal-Komunita;

(2) Billi, b’mod partikolari fil-qasam ta’ l-inginerija genetika, ir-ricerka u l-izvilupp jehtiegu ammont
konsiderevoli ta’ investiment b’riskju gholi u ghalheklk il-protezzjoni legali biss tista’ taghmilhom
ta’ qliegh;

(3) Billi hija essenzjali l-protezzjoni effettiva u armonizzata gewwa l-Istati Membri kollha sabiex
jinzamm u jigi inkoraggat l-investiment fil-qasam tal-bijoteknologija;

[...]

(16) Billi I-ligijiet dwar il-privattivi ghandhom jigu applikati hekk illi jirrispettaw il-prin¢ipji
fundamentali li jissalvagwardaw id-dinjita u l-integrita tal-persuna; billi huwa importanti li jigi
asserit il-principju illi 1-gisem tal-bniedem, fkull stadju tal-formazzjoni jew ta’ l-izvilupp tieghu,
inkluzi ¢-celloli tal-mikrobi, u l-iskoperta sempli¢i ta’ wiehed mill-elementi tieghu jew ta’ wiehed
mill-prodotti tieghu, inkluzi s-sekwenza jew parti mis-sekwenza tal-gene tal-bniedem ma
ghandhomx jedd ghall-privattiva; billi dawn il-prin¢ipji huma fl-istess linja mal-kriterji tal-jedd
ghall-privattiva skond il-ligijiet tal-jedd ghall-privattiva, li bihom skoperta sempli¢i ma tistax tigi
ppatentjata;
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(37) Billi jrid ukoll jigi enfasizzat fdin id-Direttiva l-princ¢ipju li bih l-invenzjonijiet ghandhom jigu
eskluzi mill-jedd ghall-privattiva meta l-isfruttament kummer¢jali taghhom joffendi l-ordni
pubbliku jew il-moralita;

(38) Billi l-parti operattiva ta’ din id-Direttiva ghandha tinkludi wkoll lista illustrattiva ta’
l-invenzjonijiet eskluzi milli jkunu jitghu jigu ppantentjati sabiex tipprovdi lill-qrati nazzjonali u
lill-uffie¢ji tal-privattivi bi gwida generali sabiex jinterpretaw l-ordni pubbliku u l-moralita; billi
din il-lista ovvjament ma tistax tippresumi illi hija ezawrjenti billi I-processi, li 1-uzu taghhom
joffendi d-dinjita umana, bhalma huma l-processi li jipproduc¢u l-kimeri mic-celloli tal-mikrobi
jew minn celloli totipotenti tal-bniedem jew ta’ l-annimali, huma ovvjament eskluzi wkoll
mill-jedd ghall-privattiva;

(39) Billi l-ordni pubbliku u l-moralita jikkorrispondu b’'mod partikolari mal-principji eti¢ci u morali
rrikonoxxuti minn Stat Membru, li r-rispett ghalihom huwa importanti b’'mod partikolari
fil-qasam tal-bijoteknologija minhabba l-qasam ta’ applikazzjoni potenzjali ta’ l-invenzjonijiet
fdan il-qasam u r-relazzjoni inerenti taghhom mal-materja hajja; billi dawn il-principji ta’ etika u
morali jissupplimentaw l-ezamijiet legali standard skond il-ligijiet tal-privattivi irrispettivament
mill-qasam tekniku ta’ l-invenzjoni;

(42) Billi, barra minn hekk, l-uzi ta’ l-embrjoni [embrijuni] umani ghal ghanijiet industrijali jew
kummerd¢jali ghandhom wkoll jigu eskluzi mill-jedd ghall-privattiva; billi, ikun xi jkun il-kaz, din
l-eskluzjoni ma ghandhiex taffettwa l-invenzjonijiet ghal ghanijiet terapewti¢i jew dijanjostoc¢i li
jigu applikati fuq embrjo [embriju] uman u li huma utli ghalih;

(43) Billi skond 1-Artikolu F(2) tat-Trattat dwar l-Unjoni Ewropea, 1-Unjoni ghandha tirrispetta
d-drittijiet fundamentali, kif iggarantiti bil-Konvenzjoni Ewropea dwar il-Protezzjoni
tad-Drittijiet tal-Bniedem u tal-Libertajiet Fundamentali ffirmat fRuma fl-4 ta’ Novembru 1950
u kif jirrizultaw mit-tradizzjonijiet kostituzzjonali komuni ghall-Istati Membri, bhala prin¢ipji
generali tal-ligi Komunitarja [...]”

L-Artikolu 1 ta’ din id-direttiva jipprovdi:

“l. L-Istati Membri ghandhom jipprotegu l-invenzjonijiet bijologici fil-ligijiet nazzjonali dwar
il-privattivi. Ghandhom, fejn mehtieg, jaggustaw il-ligijiet nazzjonali taghhom dwar il-privattivi sabiex
igisu d-disposizzjonijiet ta’ din id-Direttiva.

2. Din id-Direttiva ghandha tkun minghajr pregudizzju ghall-obbligi ta’ l-Istati Membru skond
il-ftehimijiet internazzjonali, u b’'mod partikolari il-Ftehim dwar I-TRIPS u l-Konvenzjoni dwar
id-Diversita Bijologika.”

L-Artikolu 3 tal-imsemmija direttiva jipprovdi:

“l. Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, invenzjonijiet godda, li jinvolvu pass inventiv u li huma
suxxettibbli li jigu applikati industrijalment ghandhom jedd ghall-privattiva anke jekk jirrigwardaw
prodott li jikkonsisti minn jew ikun fih materjal bijologiku jew process li permezz tieghu jigi prodott,

ipprocessat jew uzat xi materjal bijologiku.

2. Il-materjal bijologiku li jigi izolat mill-ambjent naturali tieghu jew prodott permezz ta’ process
tekniku jista’ jkun soggett ghal invenzjoni anke jekk ikun gara qabel fin-natura.”
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Skont 1-Artikolu 5(1) u (2) tal-istess direttiva:

“1. Il-gisem tal-bniedem, fl-istadji varji tal-formazzjoni u l-izvilupp tieghu, u l-iskoperta semplic¢i ta’
wiehed mill-elementi tieghu, inkluzi s-sekwenza jew is-sekwenza parzjali ta’ gene, ma jistghux
jikkostitwixxu invenzjonijiet li ghandhom jedd ghall-privattiva.

2. Element izolat mill-gisem uman jew prodott xorta ohra permezz ta’ process tekniku, inkluzi
s-sekwenza jew is-sekwenza parzjali ta’ gene, jista’ jikkostitwixxi invenzjoni li ghandha jedd
ghall-privattiva anke jekk l-istruttura ta’ dan l-element tkun identika ghal dak ta’ element naturali.”
L-Artikolu 6 tad-Direttiva 98/44 huwa mfassal kif gej:

“l. L-invenzjonijiet ghandhom jitgiesu li ma jistghux jigu bil-privattiva meta I-isfruttament
kummer¢jali taghhom imur kontra Il-ordni pubbliku jew il-moralita pubblika; madankollu,

l-isfruttament ma ghandux jitqies bhala kuntrarju semplicement minhabba li jkun ipprojbit bil-ligi.

2. Fuq il-bazi tal-paragraful, dan li gej, b'mod partikolari, ghandu jitqies li [ma] ghandu[x] jedd
ghall-privattiva:

[...]
¢) l-uzi ta’ l-embrjonijiet [embrijuni umani] ghal ghanijiet industrijali jew kummercjali;

[...]”

Id-dritt tar-Renju Unit

II-punt 3(d) tal-Anness A2 tal-Att tar-Renju Unit dwar il-Privattivi tal-1977 (UK Patents Act 1977), li
jittrasponi 1-Artikolu 6(2)(¢) tad-Direttiva 98/44, jipprovdi:

“Dawn li gejjin ma humiex invenzjonijiet bil-jedd ghall-privattiva:
[...]

d) l-uzi ta’ embrijuni umani ghal ghanijiet industrijali jew kummerd¢jali”.

Il-kawza principali u d-domanda preliminari

Mid-dec¢izjoni tar-rinviju jirrizulta li ISCO pprezentat zewg applikazzjonijiet ghal registrazzjoni ta’
privattivi nazzjonali (iktar ’il quddiem I-“applikazzjonijiet ghal registrazzjoni”) quddiem il-United
Kingdom Intellectual Property Office (Uffic¢ju tal-Proprjeta Intellettwali tar-Renju Unit).

Dawn l-applikazzjonijiet ghar-registrazzjoni kienu s-segwenti:
— l-Applikazzjoni GB0621068.6, bl-isem “Attivazzjoni ta’ oociti permezz tal-partenogenesi
ghall-produzzjoni ta’ ¢elloli staminali embrijoni¢i umani”’, dwar metodi ta’ produzzjoni ta’ linji

pluripotenti ta’ celloli staminali umani minn oociti attivati permezz tal-partenogenesi u ta’ linji ta’
celloli staminali prodotti skont il-metodi msemmija, u
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— l-Applikazzjoni GB0621069.4, bl-isem “Kornea sintetika minn c¢elloli staminali tar-retina”, dwar
metodi ta’ produzzjoni ta’ kornea sintetika jew ta’ tessut korneali, li jinvolvu l-izolament ta’ celloli
pluripotenti staminali minn oociti attivati permezz tal-partenogenesi, u li tinvoka processi ta’
fabbrikazzjoni li jkopru l-kornea sintetika jew it-tessut korneali maghmula b’dawn il-metodi.

B'decizjoni tas-16 ta’ Awwissu 2012, il-Hearing Officer (uffi¢jal tas-seduta), membru tal-persunal
tal-United Kingdom Intellectual Property Office, li jagixxi fisem il-Comptroller, irrifjuta
r-registrazzjoni tal-applikazzjonijiet imsemmija.

Fdan ir-rigward, il-Hearing Officer qies li l-invenzjonijiet deskritti fl-applikazzjonijiet
ghar-registrazzjoni kienu jikkonc¢ernaw bajd uman mhux iffertilizzat li jkun gie stimulat sabiex
jinqasam u jizviluppa permezz tal-partenogenesi u li dawn l-organizmi kienu kapac¢i “li jibdew
il-process ta’ zvilupp ta’ bniedem bhall-embriju mahluq permezz ta’ fertilizzazzjoni ta’ bajda”, fis-sens
tal-punt 36 tas-sentenza Briistle (C-34/10, EU:C:2011:669).

Ghalhekk, skont il-Hearing Officer, dawn l-invenzjonijiet kienu jikkostitwixxu “uzi ta’ embrijuni umani
ghal ghanijiet industrijali jew kummerc¢jali”, fis-sens tal-punt 3(d) tal-Anness A2 tal-Att tar-Renju Unit
dwar il-Privattivi tal-1977, li jimplementa l-Artikolu 6(2)(¢) tad-Direttiva 98/44, u ghalhekk, kienu
eskluzi mill-jedd ghal privattiva.

ISCO pprezentat rikors kontra din id-decizjoni tal-Hearing Officer quddiem il-High Court of Justice
(England & Wales), Chancery Division (Patents Court).

Fil-kuntest ta’ dan ir-rikors, ISCO osservat li, fis-sentenza Briistle (EU:C:2011:669), il-Qorti
tal-Gustizzja kellha l-intenzjoni li teskludi mill-jedd ghal privattiva biss l-organizmi li jistghu jaghtu
bidu ghall-process ta’ zvilupp li jwassal ghal bniedem. Issa, organizmi bhal dawk li huma s-suggett
tal-applikazzjonijiet ghal registrazzjoni ma jistghux jigu sottomessi ghal tali process ta’ zvilupp.
Konsegwentement, dawn ghandhom jistghu jkunu s-suggett ta’ privattiva abbazi tad-Direttiva 98/44.

Min-naha tieghu, il-Comptroller jenfasizza li 1-kwistjoni essenzjali hija dwar x’riedet tfisser il-Qorti
tal-Gustizzja, fis-sentenza Briistle (EU:C:2011:669), b“organizmi kapaci li jibdew il-process ta’ zvilupp
ta’ bniedem bhall-embriju mahluq permezz ta’ fertilizzazzjoni ta’ bajda”. Huwa jirrileva li
l-osservazzjonijiet bil-miktub ipprezentati quddiem il-Qorti tal-Gustizzja fdin il-kawza setghu
jipprezentaw b'mod mhux pre¢iz il-kuntest xjentifiku u tekniku relatat mal-partenogenesi.

Il-qorti tar-rinviju tesponi li l-partenogenesi tikkonsisti fl-attivazzjoni ta’ oocit, fl-assenza ta’ sperma,
permezz ta’ numru ta’ tekniki kimici u elettrici. Dan l-oocit, imsejjah “partenota”, huwa kapaci li
jinqasam u li jizviluppa. Madankollu, skont l-gharfien xjentifiku attwali, il-partenoti mammiferi qatt
ma jistghu jizviluppaw fi tqala minhabba l-fatt li, ghad-differenza ta’ bajda ffertilizzata, dawn ma
fihomx DNA patern, li huwa necessarju ghall-izvilupp tat-tessut embrijoniku estern. Fir-rigward
tal-partenoti umani, gie pprovat li dawn jizviluppaw biss sal-istadju tal-blastocista, fmadwar hamest
jjiem.

II-qorti tar-rinviju tippreciza li, quddiem il-Hearing Officer, ISCO emendat l-applikazzjonijiet ghal
registrazzjoni taghha sabiex teskludi l-eventwalita tal-uzu ta’ kull metodu intiz, permezz ta’ interventi
genetici addizzjonali, sabiex jigi rimedjat il-fatt li I-partenota ma tkunx tista’ tizviluppa fi bniedem.

Skont il-qorti tar-rinviju, l-eskluzjoni tal-partenoti mill-jedd ghal privattiva assolutament ma tassigurax
bilan¢ bejn, minn naha, ir-ricerka fil-qasam tal-bioteknologija li ghandha tigi mhegga permezz tad-dritt
tal-privattivi u, min-naha l-ohra, l-osservanza tal-prin¢ipji fundamentali li jizguraw id-dinjita u
l-integrita tal-bniedem, ghanijiet stabbiliti b’'mod partikolari fil-premessi 2 u 16 tad-Direttiva 98/44.
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F'dawn i¢-¢irkustanzi, il-High Court of Justice (England & Woales), Chancery Division (Patents Court),
iddecidiet li tissospendi l-proc¢eduri quddiemha u li taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domanda
preliminari li gejja:

“Ovuli [Bajd] tal-bniedem mhux iffertilizzati li 1-qsim u l-izvilupp ulterjuri taghhom gew stimulati
permezz tal-partenogenesi u li, ghad-differenza ta’ ovuli ffertilizzati, jinkludu biss ¢elloli pluripotenti u
ma humiex kapaci jizviluppaw fi bnedmin huma inkluzi fil-kelma “embrjonijiet [embrijuni umani]” [li
tinsab] fl-Artikolu 6(2)(¢) tad-Direttiva 98/44(...]?”

Fuq id-domanda preliminari

Permezz tad-domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistagsi, essenzjalment, jekk I-Artikolu 6(2)(c)
tad-Direttiva 98/44 ghandux jigi interpretat fis-sens li bajda umana mhux iffertilizzata li tkun giet
stimulata sabiex tinqasam u tizviluppa sa certu stadju permezz tal-partenogenesi tikkostitwixxi
“embriju uman” fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni.

Preliminarjament, ghandu jitfakkar li d-Direttiva 98/44 ma ghandhiex l-ghan li tirregola l-uzu ta’
embrijuni umani fil-kuntest ta’ ricerki xjentifi¢ci u li l-iskop taghha huwa limitat ghall-jedd ghal
privattiva tal-invenzjonijiet bioteknologici (ara s-sentenza Briistle, EU:C:2011:669, punt 40).

Barra minn hekk, [-“embriju uman”, fis-sens tal-Artikolu 6(2)(¢) ta’ din id-Direttiva, ghandu jitqies li
jirreferi ghal kuncett awtonomu tad-dritt tal-Unjoni, li ghandu jigi interpretat b’'mod uniformi
fit-territorju ta’ din tal-ahhar (ara s-sentenza Briistle, EU:C:2011:669, punt 26).

Fir-rigward ta’ din l-interpretazzjoni, il-Qorti tal-Gustizzja rrilevat, fil-punt 34 tas-sentenza Briistle
(EU:C:2011:669), li, hekk kif jirrizulta mill-kuntest u mill-iskop tad-Direttiva 98/44, il-legizlatur
tal-Unjoni ried jeskludi kull possibbilta ta’ jedd ghal privattiva meta r-rispett dovut lejn id-dinjita
tal-bniedem ikun jista’ jigi affettwat, u li minn dan jirrizulta li l-kuncett ta’ “embriju uman”, fis-sens
tal-Artikolu 6(2)(¢) tad-direttiva msemmija, ghandu jigi interpretat b’'mod wiesa’.

Fil-punt 35 ta’ din is-sentenza, il-Qorti tal-Gustizzja indikat li, fdan is-sens, kull bajda umana ghandha,
mill-istadju tal-fertilizzazzjoni taghha, titqies bhala “embriju uman” fis-sens u ghall-applikazzjoni
tal-Artikolu 6(2)(¢) tal-istess direttiva, peress li din il-fertilizzazzjoni hija kapaci li taghti bidu
ghall-process ta’ zvilupp ta’ bniedem.

II-Qorti tal-Gustizzja pprecizat, fil-punt 36 tal-istess sentenza, li din il-klassifikazzjoni tapplika wkoll
ghal bajda umana mhux iffertilizzata li fiha jkun gie impjantat in-nukleu ta’ ¢ellola umana matura, u
ghal bajda umana mhux iffertilizzata li tkun giet stimulata sabiex tinqasam u tizviluppa permezz
tal-partenogenesi. I1-Qorti tal-Gustizzja ziedet li, anki jekk dawn l-organizmi ma kinux is-suggett,
proprjament, ta’ fertilizzazzjoni, dawn huma, hekk kif jirrizulta mill-osservazzjonijiet bil-miktub
ipprezentati quddiem il-Qorti tal-Gustizzja fil-kawza li wasslet ghall-imsemmija sentenza Briistle
(EU:C:2011:669), minhabba l-effett tat-teknika uzata sabiex jinkisbu, ta’ natura li jibdew il-process ta’
zvilupp ta’ bniedem bhall-embriju mahluq permezz ta’ fertilizzazzjoni ta’ bajda.

B’hekk, mis-sentenza Briistle (EU:C:2011:669) jirrizulta li bajda umana mhux iffertilizzata ghandha tigi
kklassifikata bhala “embriju uman”, fis-sens tal-Artikolu 6(2)(¢) tad-Direttiva 98/44, sakemm dawn

“

l-organizmi jkunu “[kapaci] li jibdew il-process ta’ zvilupp ta’ bniedem”.

Kif irrileva, essenzjalment, I-Avukat Generali fil-punt 73 tal-konkluzjonijiet tieghu fil-kawza prezenti,
din l-espressjoni ghandha tinftiehem fis-sens li, sabiex tkun tista’ tigi kklassifikata bhala “embriju
uman”, bajda umana mhux iffertilizzata ghandha necessarjament ikollha l-kapacita intrinsika li
tizviluppa fi bniedem.
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Konsegwentement, fl-ipotezi 1li tali bajda umana mhux iffertilizzata ma tkunx tissodisfa din
il-kundizzjoni, is-sempli¢i fatt li dan l-organizmu jkun beda process ta’ zvilupp ma huwiex bizzejjed
sabiex jitqies bhala “embriju uman”, fis-sens u ghall-applikazzjoni tad-Direttiva 98/44.

Min-naha l-ohra, fil-kaz li tali bajda jkollha l-kapacita intrinsika li tizviluppa fi bniedem, hija ghandha,
fid-dawl tal-Artikolu 6(2)(¢) ta’ din id-direttiva, tigi ttrattata bl-istess mod bhal bajda umana
ffertilizzata, fl-istadji kollha tal-izvilupp taghha.

Fil-kawza li wasslet ghas-sentenza Briistle (EU:C:2011:669), mill-osservazzjonijiet bil-miktub
ipprezentati quddiem il-Qorti tal-Gustizzja rrizulta li bajda umana mhux iffertilizzata 1i tkun giet
stimulata sabiex tinqasam u tizviluppa permezz tal-partenogenesi kellha l-kapacita li tizviluppa fi
bniedem.

Din hija pre¢izament ir-raguni ghalfejn, abbazi ta’ dawn l-osservazzjonijiet, il-Qorti tal-Gustizzja
kkunsidrat, fis-sentenza msemmija, li, sabiex tinghata definizzjoni ghall-kuncett ta’ “embriju uman”,
fis-sens tal-Artikolu 6(2)(¢) tad-Direttiva 98/44, bajda umana mhux iffertilizzata li tkun giet stimulata
sabiex tinqasam u tizviluppa permezz tal-partenogenesi kellha tigi pparagunata ma’ bajda ffertilizzata
u, konsegwentement, kellha tigi kklassifikata bhala “embriju”.

Madankollu, fil-kawza prezenti, il-qorti tar-rinviju, hekk kif jirrizulta mill-punt 17 ta’ din is-sentenza,
essenzjalment enfasizzat li, skont l-gharfien xjentifiku ghad-dispozizzjoni taghha, partenota umana,
minhabba l-effett tat-teknika uzata sabiex tinkiseb, ma hijiex, bhala tali, kapaci li tibda l-process ta’
zvilupp ta’ bniedem. Din l-evalwazzjoni hija kkonfermata mill-persuni interessati kollha li pprezentaw
osservazzjonijiet bil-miktub quddiem il-Qorti tal-Gustizzja.

Barra minn hekk, hekk kif gie rrilevat fil-punt 18 ta’ din is-sentenza, fil-kawza principali, ISCO
emendat l-applikazzjonijiet ghal registrazzjoni taghha sabiex teskludi l-eventwalita tal-uzu ta’ interventi
genetici addizzjonali.

F’dawn ic¢-cirkustanzi, il-kawza principali tirrigwarda biss il-klassifikazzjoni, fid-dawl tal-Artikolu 6(2)(c¢)
tad-Direttiva 98/44, ta’ partenota umana bhala tali, u mhux ta’ partenota li hija s-suggett ta’ interventi
addizzjonali taht l-inginerija genetika.

Hija l-qorti tar-rinviju li ghandha tivverifika jekk, fid-dawl tal-gharfien ipprovat u vvalidat
sufficjentement mix-xjenza medika internazzjonali (ara, b’analogija, is-sentenza Smits u Peerbooms,
C-157/99, EU:C:2001:404, punt 94), partenoti umani, bhal dawk li huma s-suggett tal-applikazzjonijiet
ghal registrazzjoni fil-kawza prin¢ipali, ghandhomx jew le Il-kapacita intrinsika li jizviluppaw fi
bniedem.

Fil-kaz li 1-qorti tar-rinviju tikkonstata li dawn il-partenoti ma ghandhomx tali kapacita, hija jkollha
tikkonkludi li dawn ma jikkostitwixxux “embrijuni umani” fis-sens tal-Artikolu 6(2)(¢)
tad-Direttiva 98/44.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet imsemmija iktar ’il fuq, ir-risposta ghad-domanda maghmula ghandha
tkun li I-Artikolu 6(2)(¢) tad-Direttiva 98/44 ghandu jigi interpretat fis-sens li bajda umana mhux
iffertilizzata 1i tkun giet stimulata sabiex tinqasam u tizviluppa permezz tal-partenogenesi ma
tikkostitwixxix “embriju uman”, fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni, jekk, fid-dawl tal-gharfien attwali
tax-xjenza, din ma jkollhiex, bhala tali, il-kapacita intrinsika li tizviluppa fi bniedem, liema fatt ghandu
jigi vverifikat mill-qorti nazzjonali.
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Fuq l-ispejjez

Peress li l-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-natura ta’ kwistjoni
mqajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija din il-qorti li tiddeciedi fuq l-ispejjez. L-ispejjez sostnuti
ghas-sottomissjoni tal-osservazzjonijiet lill-Qorti tal-Gustizzja, barra dawk tal-imsemmija partijiet, ma
jistghux jithallsu lura.

Ghal dawn il-motivi, II-Qorti tal-Gustizzja (Awla Manja) taqta’ u tiddeciedi:

L-Artikolu 6(2)(¢) tad-Direttiva 98/44/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-
6 ta’ Lulju 1998, dwar il-protezzjoni legali tal-invenzjonijiet bijoteknologici, ghandu jigi
interpretat fis-sens li bajda umana mhux iffertilizzata li tkun giet stimulata sabiex tinqasam u
tizviluppa permezz tal-partenogenesi ma tikkostitwixxix “embriju uman”, fis-sens ta’ din
id-dispozizzjoni, jekk, fid-dawl tal-gharfien attwali tax-xjenza, din ma jkollhiex, bhala tali,
il-kapacita intrinsika li tizviluppa fi bniedem, liema fatt ghandu jigi vverifikat mill-qorti
nazzjonali.

Firem
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