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Legislacja technik ,,bio” — pilna koniecznos¢é?

Wprowadzenie

Przyszle rozwiazania technologiczne zawarte s3 w nowych dziedzinach biologii,
ktére dynamicznie rozwijaja sie w ostatnim dziesiecioleciu, a sg to przede wszystkim:
bioinformatyka, biologia systeméw, epigenetyka i biologia syntetyczna. Biologia synte-
tyczna stanowi dalszy etap rozwoju i nowy wymiar biotechnologii, w ktérym laczy sie
nauke, technologie i inzynierie w celu zrozumienia, projektowania, przeprojektowania,
wytwarzania lub modyfikacji materialéw genetycznych, organizméw zywych i systeméw
biologicznych'. Zmiany te dotycza réwniez obszaru biotechnologii rolniczej, zwanej nie-
kiedy ,zielona biotechnologia”, wokdét ktérego prowadzone sa rozwazania w niniejszej
pracy. Dynamiczny rozwdj nauk biologicznych sprawia, ze zaréwno przed naukowcami,
jak i przed prawnikami pojawiaja sie problemy dotychczas nieznane. Zachodzi obawa, ze
uregulowania prawne ,nie nadazaja” za postepem nauki i techniki badZ to w ten sposdéb,
ze istniejace regulacje nie przystaja do ,nowej rzeczywistosci”, badz tez istnieja obszary,
ktére w zaden sposob nie zostaly uregulowane. Nalezy pamietaé, ze regulacja zasad
prowadzenia badari w obszarze biotechnologii, jak réwniez péZniejszego wykorzystania
jej zdobyczy, powinna penié funkcje dwojakiego rodzaju - z jednej strony zapewniac
bezpieczenstwo zaréwno naukowcom, jak i pézniejszym odbiorcom zdobyczy biotech-
nologii, a z drugiej stymulowac rozwdj tej dziedziny tak, aby nie ograniczac potencjatu
i konkurencyjnos$ci gospodarki europejskiej. Przeglad wybranych zagadnien, ktére
zostaly poddane analizie w tej pracy, prowadzi do pytania, czy w istocie istnieje potrzeba
wprowadzania nowych regulacji badZ zmian w obrebie zielonej biotechnologii czy tez by¢
moze stan aktualny pozwala na wydajne realizowanie wspomnianych funkcji. Dylemat
ten dotyczy zaréwno prawa UE, jak i krajowego, a ramy do rozwazarn wyznaczane sa
takze przez akty prawa miedzynarodowego. Zasadniczo mozna wyréznic trzy rodzaje
reakcji prawodawcy na pojawienie sie nowych technik w obszarze biotechnologii:

1) brak reakcji i pozostawienie uregulowan w dotychczasowym ksztalcie,
2) nowelizacjaistniejacych aktéw prawnych, aby dopasowac je do nowych uwarunkowarn,
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3) zmiana dotychczasowego podejscia do problemu regulacji zasad prowadzenia badarn
i wykorzystywania zdobyczy nowoczesnej biotechnologii, co moze sie wiazac z po-
trzeba przyjecia zupelnie nowych rozwiazan prawnych.

Brak regulacji moze sie okazac lepszy niz przyjecie rozwiazan wadliwych z punktu wi-

dzenia funkcji, jakie maja speiniac. W tej pracy analizujemy uregulowania dotyczace

dwdch obszaréw dzialalnosci ludzkiej, w ktérych potrzeba istnienia odpowiednich ure-
gulowan wydaje sie szczeg6lnie istotna ze wzgledu na wage intereséw, ktére mogltyby
byc¢ zagrozone w sytuacji, w ktérej takie uregulowania bylyby niewydajne badZz w ogdle
nie istnialy. Chodzi tu o kwestie dostepuiwykorzystania zasob6w genetycznych oraz nie-
jasny status prawny tzw. nowych technik hodowlanych. Podstawa do rozwazarn jest prawo

Unii Europejskiej, uzupeinione w niezbednym zakresie odestaniami do prawa krajowego,

jak réwniez prawa miedzynarodowego. Problem niedopasowania obowiazujacych regu-

lacji do panujacych realiéw moze narastaé wraz z rozwojem biologii syntetycznej.

Pozyskiwanie i wykorzystywanie zasobow genetycznych

Pierwszym zagadnieniem, jakie zostanie poruszone w tym artykule, jest kwestia
dopuszczalnos$ci wykorzystywania zasob6w genetycznych oraz uczciwego i sprawiedli-
wego podziatu korzysci zwiazanych z ich zastosowaniem. Istotna cze$é zasobéw gene-
tycznych znajduje sie w paristwach lezacych w strefie zwrotnikowej i réwnikowej’.
Ludnosc zamieszkujaca te tereny czesto posiada tradycyjna wiedze dotyczaca réznych
sposobo6w ich wykorzystywania (np. do celéw terapeutycznych). Jednocze$nie z zasob6éw
tych chcialyby korzystaé firmy prowadzace dzialalno$¢ w sferze szeroko pojetej bio-
technologii - chodzi tu np. o firmy hodowlane czy farmaceutyczne majace na ogét sie-
dziby w paristwach uprzemystowionych. Na tym tle pojawia sie problem prawnej dopusz-
czalno$ci korzystania przez takie firmy z zasob6w genetycznych potozonych na terenie
innych paristw, w szczegélnosci, jezeli udalo im sie uzyskac rozwiazania techniczne
posiadajace istotny potencjal komercjalizacyjny, dzieki wykorzystaniu wspomnianej
wiedzy tradycyjnej (np. od miejscowej ludno$ci udato sie uzyskac informacje dotyczace
okreslonych wlasciwosci jakiej$ rosliny). Korzystanie czy poszukiwanie zasobéw gene-
tycznych moze by¢ Zrédlem napied i nieporozumier, poniewaz zaréwno firmy farma-
ceutyczne’, jak i hodowlane® bywaja oskarzane o to, ze korzystaja z zasobéw genetycz-

2 J. Straus, Patents on Biomaterial - A New Colonialism or a Means for Technology Transfer and
Benefit-Sharing?, [w:] F. Thiele, R.E. Ashcroft, Bioethics in a Small World, Springer 2005.
*T.A. Oriola, Strong Medicine: Patents, Market, and Policy Challenges for Managing Neglected
Diseases and Affordable Prescription Drugs, Canadian Journal of Law & Technology, vol. 7,
2009, s. 66.

* Zob. np. T.A. Oriola, Consumer Dilemmas: The Right to Know, Safety, Ethics and Policy of
Genetically Modified Food, Singapore Journal of Legal Studies, December 2002, s. 519.
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nych innych paristw oraz wiedzy lokalnych spolecznosci, nie dbajac o uczciwy podziat
korzysci plynacych z takiej dziatalnosci’. Prowadzenie tego rodzaju aktywnosci bywa
okreslane mianem ,biopiractwa”®. Miedzy innymi wlasnie w celu zapobiezenia takim
procederom w 1992 r. przyjeto Konwencje o roznorodnosci biologicznej’, a takze do-
datkowy protokét — o dostepie do zasob6w genetycznych® oraz uczciwym i sprawiedli-
wym podziale korzysci wynikajacych z wykorzystania tych zasobéw’. Te akty prawa
miedzynarodowego naktadaja na strony obowiazki zwigzane z uregulowaniem kwestii
dostepu oraz korzystania z zasobéw genetycznych, jak réwniez wykorzystaniem wiedzy
tradycyjnej. Z art. 3 konwencji z Rio wynika, ze ,,zgodnie z Karta Narodéw Zjednoczo-
nych oraz zasadami prawa miedzynarodowego, paristwa maja suwerenne prawo wyko-
rzystywania swoich wlasnych zasob6w zgodnie z wlasng polityka w zakresie Srodowiska
oraz ponosza odpowiedzialno$¢ za zapewnienie, ze dziatalno§¢é w ramach ich jurysdykcji
lub kontroli nie powoduje szkody w sSrodowisku innych paristw lub na obszarach znajdu-
jacych sie poza jurysdykcja krajowa”. Ponadto, zgodnie z art. 8 lit. ] Konwencji z Rio,
kazda ze stron ma obowigzek stosownie do swojego ustawodawstwa krajowego respek-
towad, chronié i utrzymywac wiedze, innowacje oraz praktyki stosowane przez tubylcze
i lokalne spoleczno$ci, prowadzace tradycyjny tryb zycia sprzyjajacy ochronie i zréw-
nowazonemu uzytkowaniu réznorodnosci biologicznej, jak réwniez wspierac ich szersze
stosowanie za zgoda i przy udziale oséb, ktére dysponuja taka wiedza, stosuja innowacje
i praktyki, oraz zacheca¢ do réwnego podziatu korzysci plynacych z wykorzystania tej
wiedzy, innowacji i praktyk. Z kolei z artykulu 15 Konwencji wynika obowiazek podej-

® C. Oguamanam, Genetic Resources & Access and Benefit Sharing: Politics, Prospects and Op-
portunities for Canada after Nagoya, Journal of Environmental Law and Practice, 2011, vol. 27,
s. 93-94.

® Pojecie to wiaze sie z terminem ,bioposzukiwania” (ang. bioprospecting), ktére oznacza poszu-
kiwanie zasob6éw genetycznych podobnie jak to ma miejsce w przypadku innych zasobéw natu-
ralnych (np. z162). Jezeli dziatalno$c taka prowadzona jest wbrew obowigzujacym normom, okres-
lana jest jako ,biopiractwo” (ang. biopiracy).

" Konwencja o réznorodnosci biologicznej sporzadzona w 1992 r. w Rio de Janeiro. Zostala raty-
fikowana przez Polske w 1996 r. Jej strong jest réwniez Unia Europejska, na podstawie Decyz;ji
Rady 93/626/EWG z dnia 25 pazdziernika 1993 r. dotyczace zawarcia Konwencji o réznorodnosci
biologicznej (Dz.U. L 309 z 13.12.1993, s. 1) - dalej okreslana jako ,, Konwencja z Rio”.

® Autorzy przyjeli w tekscie zapis zgodny ze stosowana w polskojezycznych przepisach nomenkla-
tura: ,zasoby genetyczne”, aczkolwiek dla biologa ewidentne jest, ze ustawa omawia zasoby ge-
nowe [a nie genetyczne].

’ Protokét z Nagoi - do Konwencji o réznorodnosci biologicznej — o dostepie do zasob6w gene-
tycznych oraz uczciwym i sprawiedliwym podziale korzysci wynikajacych z wykorzystania tych
zasohow Zalacznik I do dokumentu UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 z dnia 29 paZdziernika 2010 r.
- dalej okreslany jako , Protokét z Nagoi”.
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mowania przez paristwa dzialani ustawodawczych, administracyjnych i politycznych,
majacych na celu zapewnienie réwnego dostepu do wynikéw badan i rozwoju oraz uczci-
wego podziatu korzysci wynikajacych z komercyjnego lub innego wykorzystania zasobéw
genetycznych z paristwem dostarczajacym takie zasoby.

Wspomniany Protokét z Nagoi doprecyzowuje postanowienia konwencyjne. Pozyski-
wanie zasobow genetycznych ma sie odbywac za zgoda stron majacych do nich suweren-
ne prawa badzZ tez stron, ktére takie zasoby pozyskaly w zgodzie z Konwencja. W tym
celu kazda ze stron analizowanych aktéw ma wprowadzi¢ uregulowania, ktére zapewnia
m. in. pewno$¢ijasno$c krajowego ustawodawstwa dotyczacego pozyskiwania zasobéw,
uczciwe i niearbitralne zasady dostepu do zasobéw, jak réwniez informacje dotyczace
ubiegania sie o odpowiednie zgody (art. 6 Protokotu z Nagoi). Podobny obowiazek
dotyczy ochrony wiedzy tradycyjne;j (art. 7).

Wykonanie postanowieri Konwencji z Rio i Protokotu z Nagoi w obrebie Unii Euro-
pejskiej ma zapewni¢ Rozporzadzenie nr 511/2014/UE". Rozporzadzenie to naklada
na uzytkownikéw zasob6w genetycznych, badz wiedzy tradycyjnej, obowigzek dotozenia
nalezytej starannosci, by upewnic sie, czy zostaly one uzyskane zgodnie z krajowymi
przepisami dotyczacymi dostepu i podziatu korzysci zwiazanych z ich wykorzystaniem.
Rozporzadzenie zakazuje jednocze$nie przekazywania i wykorzystywania zasobow
genetycznych i zwiazanej z nimi wiedzy tradycyjnej w sposéb niezgodny z wczesniej
uzgodnionymi warunkami oraz prawem (art. 4 ust. 11 2). Rozporzadzenie zobowiazuje
uzytkownikéw do tego, aby dazyli oni do uzyskiwania odpowiednich $wiadectw zgod-
nosci badz - gdy okaze sie to niemozliwe — szerokiej gamy informacji dotyczacych po-
chodzenia, czasu uzyskania czy praw zwiazanych z pozyskanymi zasobami czy wiedza
tradycyjna. Komisja Europejska zostata zobowiazana do zalozenia i prowadzenia re-
jestru kolekcji zasobéw genetycznych, ktére zostaly uznane za spelniajace kryteria
okreslone w rozporzadzeniu. Organy krajowe zostaly zobowiazane do monitorowania
zgodno$ci praktyk uzytkownikéw zasobow genetycznych i wiedzy tradycyjnej z obo-
wigzujacymi normami. Podmioty ubiegajace sie o unijne badz krajowe srodki na badania
z wykorzystaniem zasobéw genetycznych lub wiedzy tradycyjnej musza sktadaé oswiad-
czenia o tym, ze dopelniaja obowiazku dolozenia nalezytej starannosci, o ktérym byta
mowa.

Szczegdtowe kwestie dotyczace wykonywania oméwionego powyzej rozporzadze-
nia zostaly uregulowane w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji nr 2015/1866/

10 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 511/2014 z 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie §rodkéw zapewniajacych zgodnos¢ uzytkownikéw w Unii z wymogami wynikajacymi
z Protokotu z Nagoi dotyczacego dostepu do zasob6w genetycznych oraz uczciwego i sprawiedli-
wego podziatu korzys$ci wynikajacych z wykorzystania tych zasobéw, Dz. Urz. UE Lz 2014 nr 150
s. 59-71.
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UE". W celu wykonania obowiazkéw wynikajacych z Konwencji, jak réwniez z wymie-
nionych rozporzadzeni, uchwalono w Polsce Ustawe o dostepie do zasobow genetycz-
nych i podziale korzysci z ich wykorzystania”. Akt ten wskazuje ministra wlasciwego do
spraw Srodowiska jako organ wlasciwy do egzekwowania rozporzadzenia 511/2014/ UE,
jak réwniez inne organy odpowiedzialne za wykonywanie tych przepiséw. W szczegdl-
nos$ci za kontrole uzytkownikéw oraz kolekcji odpowiedzialni sa wojewddzcy inspektorzy
ochrony srodowiska. Ustawa przewiduje réwniez kary pieniezne za korzystanie z zaso-
béw genetycznych, badZ zwiazanej z nimi wiedzy tradycyjnej niezgodnie z prawnie
okreslonymi warunkami, czy nieztozenie o§wiadczenia o dolozeniu nalezytej staranno$ci.

Idea wprowadzenia zasad ochrony zasob6éw genetycznych oraz wiedzy tradycyjnej,
jak réwniez wiedzy tradycyjnej zwiazanej z ich wykorzystaniem, jest zasadniczo ideg
stuszna. Uregulowanie tych kwestii moze pozwoli¢ na unikniecie sytuacji, w ktérych wy-
korzystanie takich zasob6w czy wiedzy prowadzi do pokrzywdzenia ich dysponentéw czy
lokalnych spolecznosci®. Nalezy jednak zwrécié uwage, ze przepisy majace na celu
wykonanie postanowienn Konwencji z Rio wprowadzono ze znacznym opéZnieniem -
ponad 20 lat po jej przyjeciu. Ponadto, na tle przepiséw, ktére majg zapewnic odpowied-
nie wykorzystanie i podzial korzysci, pojawia sie szereg dyskusyjnych zagadnieni. Zakres
podmiotowy wymienionych rozporzadzeri jest tak okreslony, ze uzytkownikiem zasobow
moze by¢ kazda osoba fizyczna i prawna wykorzystujaca zasoby genetyczne badz zwia-
zang z nimi wiedze tradycyjna. Kolekcjg z kolei jest zgromadzony zestaw prébek
zasob6w genetycznych i zwiazanych z nimi informacji (art. 3 pkt 4 1 9 rozporzadzenia
511/ 2014). Krag podmiotéw zobowiazanych do przestrzegania postanowien rozporza-
dzenia zostal zatem zakreslony bardzo szeroko; kolekcja réwniez zostata opisana w spo-
s6b ogdlny. Za naruszenie przepiséw rozporzadzenia dotyczacych obowiazku uzyski-
wania zg6d, jak réwniez skladania o§wiadczeni o dochowaniu nalezytej starannos$ci groza
kary finansowe; na ich nalozenie moga sie narazaé osoby zupelnie niezdajace sobie spra-

" Rozporzadzenie wykonawcze nr 2015/1866/UE z dnia 13 pazdziernika 2015 r. ustanawiajace
szczegbtowe zasady wykonania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 511/
2014 w odniesieniu do rejestru kolekcji, monitorowania zgodno$ci uzytkownikéw i najlepszych
praktyk, Dz. Urz. UE L 275 z 20.10.2015, s. 4.

' Dz.U. z 2016, poz. 1340.

" Przyktadem sporu o wykorzystanie takiej wiedzy i zasob6w jest sprawa rosliny Hoodia gordonti,
ktéra ma wiasciwosci polegajace na obnizeniu laknienia. Jej wykorzystanie przez firme far-
maceutyczng wywotalo konflikt z lokalng spoleczno$cia, ktdéra tradycyjnie stosowala te rosline
podczas wypraw towieckich. Konflikt zakoriczyt sie zawarciem ugody, zgodnie z kt6ra czlonkowie
ludu San z RPA maja otrzymywac cze$c oplat licencyjnych zwigzanych z korzystaniem z opatento-
wanych §rodkéw uzyskanych ze zwiazkéw wyizolowanych z ro§liny. Zob. szerzej na ten temat
Case Study: Hoodia Plant, WIPO, 2008, http://www.wipo.int/export/sites/www/academy/en/
about/global_network/educational_materials/cs1_hoodia.pdf dostep lipiec 2017.
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wy z istnienia takiego obowigzku badZ tez prowadzace dzialalno$¢ w niewielkim
zakresie. Ryzyko to dotyczy takze naukowcow, ktérzy po wejsciu w zycie omoéwionych
przepis6w musza wykazac sie szczegdlng starannoscia, aby zadbac o legalne Zrédto po-
chodzenia materialu biologicznego, nad ktérym pracuja.

Innym problemem jest pewna niesp6jnosé przepiséw dotyczacych wykorzystywania
zasobow genetycznych. Dotyczy ona prawa wlasnosci intelektualnej, gtléwnie patentéw.
Dyrektywa 98/44/WE w sprawie ochrony wynalazkéw biotechnologicznych'* przewi-
duje, ze ,jezeliwynalazek oparty jest na materiale biologicznym pochodzenia ro§linnego
lub zwierzecego lub jesli wykorzystuje taki material, zgloszenie patentowe powinno,
tam gdzie to stosowne, zawierac¢ informacje o geograficznym pochodzeniu takiego
materialu, jesli jest ono znane; nie narusza to rozpatrywania zgloszen patentowych albo
wazno$ci praw powstajacych z udzielonych patentéw” (pkt 27 preambuly), jednak
zar6wno moc wiazaca tego postanowienia, jak i skutki jego naruszenia budza watpli-
wosci. Aktualnie wykorzystanie zasobéw genetycznych uzyskanych bez odpowiednich
zg6d do stworzenia wynalazku raczej nie stoi na przeszkodzie do opatentowania takiego
wynalazku; dotychczasowe préby nadania tego wymogu z pkt 27 preambuly do Dyrek-
tywy bardziej konkretnej formy (np. w Belgii) zakoriczyly sie niepowodzeniem'.
Szczegd6lowa analiza tego problemu i obecnego stanu prawnego wykracza poza ramy te-
go opracowania. Nalezy jednak zwrécié uwage na fakt, ze Zrédto pochodzenia materiatu
(roslinnego badZ zwierzecego) wykorzystanego do stworzenia wynalazku nie ma wplywu
na jego zdolno$¢ patentowa, co prowadzi do obnizenia skuteczno$ci przepisow
dotyczacych korzystania i podziatu korzy$ci z wykorzystania zasobéw genetycznych czy
zwiazanej z nimi wiedzy tradycyjnej. Przewidziane w prawie krajowym kary za narusze-
nie postanowieri rozporzadzenia 511/2014/WE (do 100 000 zt - art. 13 Ustawy o doste-
Die do zasobow genetycznych i podziale korzysci z ich wykorzystania) moga sie okazac
dotkliwe dla podmiotéw, ktére narusza te przepisy nie§wiadomie, a jednocze$nie mato
istotne dla duzych firm. Obecnie, ze wzgledu na stosunkowo krétki czas, ktéry minat od
przyjecia oméwionych rozporzadzen unijnych i ustawy, trudno jest dokonac oceny ich
efektywnos$ci na podstawie praktycznych efektéw ich dzialania. Przyklad regulacji
dotyczacych dostepu do zasobéw genetycznych i ich wykorzystania pokazuje, ze nie-
kiedy postanowienia majace praktyczne znaczenie wchodza w zZycie ze znacznym opéz-
nieniem, chociaz rola tych postanowien jest przeciez ochrona istotnych wartosci i inte-
resow.

" Dz. Urz. UE 2 1998 r. nr 213 s. 13-21.

®Van Overwalle G., The implementation of the Biotechnology Directive in Belgium and its after-
effects: the introduction of a new research exemption and a compulsory licence for public health,
International Review of Intellectual Property and Competition Law, 2006, vol. 37 no. 8.
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Innowacyjne biotechnologie w obrebie rolnictwa a uregulowania prawne

Dynamiczny rozwéj nowych technologii w obszarze nauk biologicznych jest faktem
o zasadniczym znaczeniu nie tylko poznawczym, ale takze spolecznym, a nade wszystko
ekonomicznym. Prawo unijne'® regulujace wykorzystanie organizméw genetycznie zmo-
dyfikowanych (GMO) pochodzi z poczatkéw naszego wieku'’. W powiazaniu z szybkim
postepem, jaki dokonuje sie w biotechnologii, zasadne sg obawy, ze uchwalone wéwczas
przepisy moga nie by¢ dostosowane do wspélczesnej rzeczywistosci i wymagaja zmian.
Dotyczy to réwniez przepiséw krajowych przyjetych na podstawie prawa UE'. Unijne
warunki dopuszczania do obrotu GMO naleza do najbardziej restrykcyjnych na swie-
cie”. Proces dopuszczania GMO do obrotu jest dlugotrwaly i kosztowny. Nalezy takze
podkresli¢, ze od momentu przyjecia Dyrektywy 2015/412/ UE” paristwa moga swobod-
nie zakazywac uprawy roslin GM na swoich terytoriach®, nawet jezeli takie rosliny zos-
taly dopuszczone do obrotu, a wiec oficjalnie uznane za bezpieczne. Zmiany w prawie
unijnym zmierzaja zatem do dalszego zaostrzania przepis6w regulujacych dopuszczanie
GMO do obrotu, a w przypadku roslin przeznaczonych do uprawy decyzja o dopusz-
czeniu badZ niedopuszczeniu moze byé oderwana od danych naukowych dotyczacych
bezpieczeristwa ich wykorzystania. Ta sytuacja sprawia, ze tworzenie odmian roslin GM
z przeznaczeniem do uprawy na rynku unijnym moze by¢ dziatalnoscia bezcelowa —
ryzyko inwestycyjne jest tu wysokie, a z duza doza pewnosci mozna stwierdzié, ze takie
ro§liny, nawet jezeli pomyslnie przejda procedure autoryzacji, to i tak nie beda mogly
by¢ uprawiane w licznych krajach Unii, chociaz same produkty GM sa tam szeroko

'® Przeglad polskich uregulowari zawiera praca A. Linkiewicz et al. GMO - od modyfikacji do
analiz w akredytowanym laboratorium, Instytut Hodowli i Aklimatyzacji Roslin - Paristwowy
Instytut Badawczy, Radzikéw, 2017.

'"Zob. m.in. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r.
w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG, Dz. Urz. UE L 2001 poz. 106, s. 1-39. oraz
Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady UE z dnia 22 wrze$nia
2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, Dz. Urz. UE L 2003, poz. 268,
s. 1-23.

'8 Ustawa o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych Dz. U., 2015, poz.
806 t.j.

19 J. Davidson, Science, politics and EC regulations, Plant Science, 2010, no. 178, s. 94.

* Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/412 z dnia 11 marca 2015 r. w spra-
wie zmiany dyrektywy 2001/18/WE w zakresie umozliwienia paristwom cztonkowskim ogranicze-
nia lub zakazu uprawy organizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMO) na swoim terytorium.
Dz. Urz. UE L 2015 poz. 68 s. 1-8.

?! Poprzez wylaczenie swoich terytoriéw z obszaru, ktérego ma dotyczy¢ zgoda na wprowadzenie
do obrotu, powszechnie okreslane jako opt-out.
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wykorzystywane, np. jako pasze dla zwierzat™. Prawo Unii Europejskiej dotyczace wpro-
wadzania organizméw genetycznie zmodyfikowanych do obrotu jest skonstruowane
w taki sposéb, ze o tym, czy dany produkt ma by¢ poddany rygorystycznym badaniom
dotyczacym bezpieczeristwa oraz innym prawnym obostrzeniom (m.in. obowigzkiem
znakowania), decyduja nie cechy danego produktu, ale sposéb, w jaki powstal. Jest to
zatem regulacja zorientowana na proces (powstania) nie za$ na produkt (takie rozwiaza-
nia istnieja np. w USA)*. Konsekwencja przyjecia takiego podejscia jest obowiazek
poddawania okreslonych produktéw rygorystycznej kontroli przed oraz po dopuszczeniu
do obrotu, jezeli powstaly w sposéb, ktéry zgodnie z przepisami prowadzi do stworzenia
GMO, badz tez jezeli spelniaja legalna definicie GMO. Wspomniane obostrzenia po
dopuszczeniu do obrotu (m.in. mozliwo$¢ wprowadzenia arbitralnego zakazu uprawy,
obowiazek znakowania czy monitorowania danego GMO na rynku) dotycza produktu,
nawet jezeli ocena ryzyka przeprowadzona w procesie jego autoryzacji wykazala, ze jest
to produkt bezpieczny.

Obowiazek przeprowadzenia procedury dopuszczenia danego produktu do obrotu
na terytorium Unii zalezy od tego, czy odpowiada on okreslonej w prawie unijnym defi-
nicji GMO. Zgodnie z zalacznikiem I cz. A i B do Dyrektywy 2001/18/WE, organizm
genetycznie zmodyfikowany to taki organizm, ktéry powstal przy wykorzystaniu przy-
najmniej jednej z nastepujacych technik:

1) rekombinacji kwaséw nukleinowych obejmujacej tworzenie nowych kombinacji ma-
terialu genetycznego przez dodanie czasteczek kwasu nukleinowego, zsyntetyzowa-
nych w dowolny sposéb poza organizmem, do wirusa, plazmidu bakteryjnego lub
innego wektora, i wiaczenie ich do organizmu docelowego, w ktérym nie wystepuja
one w sposéb naturalny, ale w ktérym sa zdolne do ciaglego powielania;

2) obejmujacych bezposrednie wprowadzenie do organizmu materialu dziedzicznego
przygotowanego poza organizmem, takie jak mikroiniekcja, makroiniekcja i mikro-
enkapsulacja;

3) fuzji komérek (w tym fuzja protoplastéw) lub techniki hybrydyzacji, w ktérych zywe
komérki z nowymi kombinacjami materialu genetycznego powstaja na skutek fuzji
dwoch lub wiecej komorek dokonanej w sposéb, ktory nie wystepuje w warunkach,
naturalnych.

Jednoczesnie dyrektywa przewiduje dwie kategorie wyjatkéw od przytoczone;j defi-
nicji. Pierwsza kategorie wyjatkéw stanowia:

> M. Cantley, European attitudes on the regulation of modern biotechnology and their conse-
quences, GM Crops and Food: Biotechnology in Agriculture and the Food Chain, 2012 vol. 3,
no. 1, s. 46.

 Zob. szerzej T. Ishii, M. Araki, A future scenario of the global regulatory landscape regarding
genome-edited crops, GM Crops & Food, 2017, no. 8, s. 45.
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a) zaplodnienie in vitro;

b) procesy naturalne, takie jak koniugacja, transdukcja i transformacja;

c) wywolanie poliploidii.

Zostaly one uznane za niepowodujace modyfikacji genetycznych, o ile ich stosowanie
nie obejmuje wykorzystania rekombinowanych czasteczek kwasu nukleinowego lub
organizmoéw zmodyfikowanych genetycznie.

Druga kategorie stanowia wymienione w czesci B zalacznika nr 1 techniki, do kté-
rych nie stosuje sie Dyrektywy, pod warunkiem, ze techniki te nie obejmuja wyko-
rzystania rekombinowanych czasteczek kwasu nukleinowego lub organizméw zmody-
fikowanych genetycznie innych, niz uzyskane za pomoca jednej lub wiecej wymienio-
nych technik/metod. Techniki te to:

a) mutageneza;
b) fuzja komdérek (w tym fuzja protoplastéw) pochodzacych z roélin, ktére moga wy-
mieniaé material genetyczny na drodze tradycyjnych metod hodowli.

Zastosowanie restrykcyjnych przepiséw o GMO do danego produktu zalezy obecnie
wylacznie od tego, w jaki spos6b dany organizm powstal. Uzyskanie np. nowej odmiany
przy wykorzystaniu organizméw powstatych za pomoca jednej z technik wymienionych
w czeéci A 1 zalacznika nr 1 do Dyrektywy powoduje, ze do wykorzystania uzyskanych
w ten sposéb roslin automatyczne znajda zastosowanie restrykcyjne przepisy. To czyni
wykorzystywanie tego rodzaju technik w celu tworzenia rozwiazarn o potencjale komer-
cyjnym w rolnictwie — w zasadzie nieoplacalnym. Jednocze$nie poza zakres zastoso-
wania Dyrektywy zostaly wylaczone organizmy powstale dzieki wykorzystaniu znacznie
mniej (niz inzynieria genetyczna) precyzyjnych metod, w szczegdlnosci mutagenezy.
Wykorzystanie tej ostatniej moze prowadzi¢ do daleko wiekszej ingerencji w genom
zmienianego organizmu i to zachodzacej w sposob losowy, jednak uzyskane dzieki niej
ro§liny moga trafia¢ na rynek unijny bez wiekszych przeszkdd oraz bez koniecznosci
badania bezpieczenstwa ich wykorzystania dla zdrowia ludzi, zwierzat czy srodowiska
naturalnego.

Perspektywy

Omawiana sytuacja sprawia, ze uczeni poszukuja nowych metod, ktére mogtyby zos-
ta¢ wykorzystane w hodowli ro§lin, a ktére jednoczes$nie pozwolilyby na uzyskiwanie
pozadanych efektéw oraz nie niostyby ze sobg ryzyka, ze uzyskany dzieki nim produkt
bedzie w praktyce bezuzyteczny na rynku unijnym. Grupa takich metod, zwanych nie-
kiedy ,nowymi technikami hodowlanymi” (z ang. new breeding techniques, NBT) ma
charakter heterogeniczny - réznig sie one od siebie w sposéb istotny. Dlatego tez sta-
tus kazdej z nich, z punktu widzenia przepiséw o GMO, powinien by¢ oceniany oddziel-
nie. Techniki te obejmuja m. in. cisgeneze, intrageneze, hodowle wsteczna, mutageneze
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z zastosowaniem miejscowo-specyficznych nukleaz (m. in. CRISPR, ZFN czy TALEN),
mutageneze sterowana oligonukleotydami, metylacje zalezna od RNA czy szczepienie
na genetycznie zmodyfikowanej podktadce®. W przypadku tych technik istotny jest fakt,
ze aktualnie ich status z punktu widzenia przepiséw o GMO nie jest jednoznaczny.
Przykladowo, Szwedzka Rada do spraw Rolnictwa uznala, ze rosliny, ktérych genom zos-
tal zmieniony przy wykorzystaniu metody CRISPR-Cas9, nie podlegaja unijnym regu-
lacjom do spraw GMO®, ale sama Komisja Europejska do tej pory nie zdolata zajac
stanowiska w tej sprawie. Amerykariski Departament do spraw Rolnictwa (USDA) kilku-
krotnie uznal, ze rosliny uzyskane dzieki mutagenezie z zastosowaniem miejscowo-
specyficznych nukleaz (CRISPR, ZFN i TALEN)® nie podlegaja regulacjom dotyczacym
GMO?. Co wiecej, zastosowanie niektérych z wymienionych technik moze sie wigzac
z wykorzystaniem GMO, aczkolwiek produkty uzyskane dzieki ich wykorzystaniu nie
beda zmodyfikowane genetycznie. Dotyczy to m.in. szczepienia na genetycznie zmodyfi-
kowanej podkladce w przypadku, ktérego owoce uzyskane z niezmodyfikowanego zraza
nie beda zawieraly rekombinowanego DNA.

Innym przyktadem watpliwosci dotyczacych adekwatnosci obecnie obowiazujacych
przepis6w do wspélczesnych uwarunkowan jest przyklad cisgenezy, czyli modyfikacji
genetycznej organizmu przy wykorzystaniu genu pochodzacego od tego samego gatun-
ku. Nie zachodzi tu charakterystyczne dla transgenezy przekraczanie bariery krzy-
zowalno$ci polegajace na wprowadzeniu genu pochodzacego od organizmu innego
gatunku. W 2012 r. Europejski Urzad do spraw Bezpieczeristwa Zywnosci (EFSA) uz-
nal, Ze zagrozenia zwigzane ze stosowaniem tej techniki sa podobne do tych, ktére zwia-
zane sa ze stosowaniem tradycyjnych metod w hodowli roslin®. Niemniej jednak, ze

*70ob. np. Stanowisko Komitetu Biotechnologii Polskiej Akademii Nauk w sprawie nowych tech-
nik inzynierii genetycznej, http://www.kbiotech.pan.pl/images/pdfy/stanowisko_Komitetu_Bio
technologii_PAN_w_sprawie_nowych_technik_inzynierii_genetycznej_17-07-2015.pdf

% https://www.upsc.se/about-upsc/news/4815-green-light-in-the-tunnel-swedish-board-of-agricul
ture-a-crispr-cas9-mutant-but-not-a-gmo.html

Bw minionych 10 latach opracowano wiele metod okreslanych skrétowymi terminami, m.in.:
ZFN, TALEN, mega nukleaza, CRISPR-Cas9, mutageneza nakierowywana oligonukleotydami,
specyficzne metyzacje. Techniki te pozwalaja na wzmocnienie lub ostabienie ekspresji zadanego
genu poprzez wytworzenie roslin, ktére nie zawieraja obcych sekwencji DNA, natomiast efekt
jest uzyskany przez modyfikacje proceséw regulatorowych. Osobnym zagadnieniem jest biologia
syntetyczna, w ktérej celem jest wytworzenie sztucznych, otrzymanych w laboratorium, systeméw
biologicznych spelniajacych wymagane, zaprogramowane zatozenia. Zob. tez szerzej D. Carroll,
A CRISPR Approach to Gene Targeting, Molecular Therapy, 2012, vol. 20, no. 9, s. 1658-1660.

T T, Ishii, M. Araki, op. cit., s. 50.

% Scientific opinion addressing the safety assessment of plants developed through cisgenesis
and intragenesis, EFSA Journal 2012; 10(2): 2561.
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wzgledu na obowiazujaca obecnie definicje GMO - ro§liny uzyskane dzieki cisgenezie
musza przechodzic rygorystyczne procedury dopuszczenia do obrotu, podczas gdy ro$-
liny uzyskane w hodowli konwencjonalnej — nie.

Problem prawne;j klasyfikacji nowych technik hodowlanych i ich produktéw stanowi
przyklad niepewnosci prawa oraz, prawdopodobnie - jego niedopasowania do wspé}t-
czesnych realiéow. Potrzeba ingerencji legislacyjnej, ktéra pozwolilaby na rozstrzygnie-
cie problemoéw zwiazanych ze stosowaniem przepiséw o GMO do poszczegblnych tech-
nik, jest palaca. W obecnym stanie prawnym hodowcy nie wiedza, czy moga inwestowaé
w tworzenie odmian za pomoca nowych technik hodowlanych, co moze opéznié ich
wykorzystanie i ostabi¢ pozycje europejskich hodowcéw na rynku miedzynarodowym,
a w dalszej konsekwencji doprowadzic¢ do zasadniczego opéznienia technologicznego.
Pozostawienie uregulowari dotyczacych GMO w stanie niezmienionym bedzie sie wigzaé
z tym, ze niektére z wymienionych technik hodowlanych zostana uznane za forme mody-
fikacji genetycznej, co spowoduje, ze korzystanie z nich na skale komercyjna w Europie
moze sie okazac nieoplacalne®. Jednoczes$nie w zgodnej opinii ekspertéw, zaréwno bio-
logéw, jak i ekonomistéw, szybki postep technik ,bio” bedzie determinowaé rozwdj
bioekonomii. Dlatego tez do istniejacych uregulowari (w szczegdlno$ci do zalacznika
nr 1 do Dyrektywy 2001/18/WE) mozna by wprowadzi¢ pewne zmiany. Zmiany te mogty-
by polegaé na doprecyzowaniu obowiazujacych definicji poprzez wyrazne wlaczenie czy
wylaczenie okreslonych technik z zakresu obowigzywania przepiséw. Jakkolwiek takie
zmiany nadal wywolalyby prawdopodobnie kontrowersje co do stuszno$ci objecia posz-
czegdlnych technik zakresem obowiazywania dyrektywy, to jednak zwiekszylyby pew-
no$¢ prawa, usuwajac istniejace obecnie watpliwosci. Byloby to jednak nadal stosowanie
podejs$cia, w ktérym o konieczno$ci badania bezpieczenstwa produktu nie decydowalyby
jego wlasciwos$ci, a sposéb, w jaki powstal. Innym sposobem na rozwiazanie analizowa-
nego problemu, wymagajacym powazniejszych zmian legislacyjnych, byloby odejscie od
regulacji zorientowanych na proces powstania danego produktu i przejscie do regulacji
zogniskowanej na badaniu samego produktu. Proces, w ktérym uzyskano np. nowa od-
miane ro§liny, nie przeklada sie bezpos$rednio na ryzyko zwiazane z jej wykorzystaniem.
Taka zmiana z jednej strony pozwolitaby na zachowanie obecnych standardéw bezpie-
czenstwa, a z drugiej wprowadzilaby prawny wymég oceny ryzyka zwigzanego z wyko-
rzystaniem produktéw, ktére obecnie nie sa badane (np. nieobjetych obecna definicja
GMO).

? Na temat poszczegélnych technik i préby ich klasyfikacji zob. szerzej F. Hartung, J. Schie-
mann, Precise plant breeding using new genome editing techniques: opportunities, safety and
regulation in the EU, The Plant Journal, 2014, no. 78, s. 742-752.
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Konkluzje

Analiza probleméw przeprowadzona w tym artykule prowadzi do wniosku, ze tempo
rozwoju nauk biotechnologicznych wymaga niekiedy od prawodawcy reakcji szybszych
niz w przypadku innych dziedzin dziatalnosci ludzkiej. Dotyczy to w szczegélnosci prze-
pis6w, ktére w sposob wyrazny odnosza sie do konkretnych technologii, ktére ulegaja
dynamicznym zmianom - jak w przypadku GMO. Dziewietnascie krajéw Unii Europej-
skiej (w tym Polska) na podstawie opinii spotecznej gleboko przeciwnej GMO zade-
cydowato w 2016 r. o przyjeciu opcji optout, czyli zadeklarowalo swe terytoria jako
obszary wolne od GMO. Przepisy wprowadzone na poczatku tego stulecia nie odpo-
wiadaja w pelni zar6wno potrzebom zapewnienia bezpieczeristwa, jak i optymalnych
warunkéw rozwoju biogospodarki. Problem ten moze sie poglebiaé wraz z rozwojem
biologii syntetycznej i powstawaniem oraz wykorzystaniem takich rozwiazarn, jak np.
nienaturalne aminokwasy czy syntetyczne organizmy. Jednocze$nie przyklady proble-
méw zwiazanych z wykorzystywaniem zasob6éw genetycznych i wiedzy tradycyjnej, ktére
doczekaly sie rozwiazan legislacyjnych ponad dwadzie$cia lat po przyjeciu Konwencji
z Rio, pokazuja, ze w przypadku legislacji dotyczacej badan w obszarze biotechnologii
moze dochodzi¢ do powaznych opéZnien, a znalezienie optymalnych rozwiazarn wymaga
nie tylko woli politycznej, ale réwniez wspélpracy réznych grup intereséw, w tym nau-
kowcow. W przeciwnym razie stan niepewno$ci co do prawa moze sie utrzymywac
stosunkowo dtugo.
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Legislation of ,bio” technologies — urgent necessity?

"Bio” technologies are significant for the future prospects and for knowledge
based bioeconomy in general. In the article we examine two areas of problems
- one connected to the issue of use of genetic resources and traditional know-
ledge and another — connected to new plant breeding techniques. We examine
whether the law is up to date with the developments in the area of biotechnology
and if there is a need for legislative changes in these areas. As it turns out, the
necessary legislation may be significantly behind the progress of bio-science.
Also, we present potential paths for solving such problems.

Key words: genetic resources, law, new breeding techniques
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