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Zakaz patentowania
roslin NGT?

7 lutego 2024 Parlament Europejski zaglosowat w pierwszym czytaniu za projektem
rozporzadzenia dotyczacego nowych technik genomowych (new genome techniques, dalej:
NGT). Metoda ta polega na hodowaniu roslin poprzez wprowadzanie okreslonych zmian w DNA,
przy czym w wielu wypadkach nie wymaga uzycia obcego materiatu genetycznego pochodzacego
od gatunkow, ktore nie mogg krzyzowaé sie w naturalny sposéb. Techniki NGT przejawiaja liczne,
potwierdzone naukowo korzysci: w przeciwieristwie do klasycznych technik takich jak selekcjono-
wanie nasion i krzyzowanie pozwalajg na szybsze uzyskiwanie rezultatdw bardziej ukierunkowa-
nych i precyzyjnych.

Co szczegodlnie istotne, w tej chwili UE mozliwe jest uzyskanie patentu na rosliny NGT —
projekt rozporzgdzenia, ktory zostat skierowany do dalszych prac legislacyjnych jednak takg moz-
liwos¢ wyklucza. W niniejszym Raporcie Prawnym przygladamy sie propozycji nowych regulacji
unijnych i zastanawiamy sie nad konsekwencjami, jakie moze pociagna¢ za soba wprowadzenie
ich w zycie.

Kontekst: inicjatywa Komisji Europejskiej

W lipcu 2023 r. projekt nowego rozprozgdzenia ws. roslin uzyskiwanych za pomocg niekto6-
rych technik genomowych zostat przedstawiony przez Komisje Europejskg (KE). Zasadniczym
aspektem projektu jest wprowadzenie rozréznienia na dwie kategorie roslin uzyskiwanych
za pomoca NGT: rosliny NGT poréownywalne z roslinami naturalnie wystepujacymi lub kon-
wencjonalnymi oraz rosliny NGT z bardziej ztozonymi modyfikacjami. Odmienne rezimy
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prawne maja znajdowa¢ zastosowanie do wprowadzania roslin z poszczegolnych kategorii
na rynek. W przypadku roslin NGT poréwnywalnych z roslinami naturalnie wystepujacymi lub
konwencjonalnymi bedg one podlegaty zaledwie obowigzkowi zgtoszenia. Roéliny z drugiej kate-
gorii pozostang objete surowszym procesem okreslonym w Dyrektywie Parlamentu Europej-
skiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania
do Srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajgcej dyrektywe Rady
90/220/EWG. Do tej pory surowy rezim przewidziany dla GMO w jednolity sposéb znajdowat za-
stosowanie wszystkich roslin NGT. Mimo ztagodzenia wymagan co do wprowadzenia pierwszej
grupy roslin NGT na rynek, rosliny te wcigz bylyby zakazane w produkcji ekologicznej, a ich nasio-
na musiatyby by¢ wyraznie oznakowane.

Niewatpliwie nalezy uzna¢ za uzasadnione motywacje, ktérymi kierowata sie KE przy opra-
cowaniu tego projektu. Techniki NGT wykorzystywane w uprawie roslin pozwalajg na opracowanie
rodlin, ktére sg bardziej odporne na ekstremalne warunki klimatyczne bgdz wymagajg mniej nawo-
zow i pestycyddw. Utatwienie we wprowadzeniu na rynek ro$lin uzyskanych tg metodg mogtoby w
istocie przyczyni¢ sie do poprawy zrownowazonego charakteru dostaw zywnosci w UE (zreduko-
wanie zaleznosci Unii od przywozu produktow rolnych). Projekt KE dotyczgcy roslin NGT nalezy
postrzegac jako czes¢ szerszego pakietu srodkdw opracowywanych w ramach Europejskiego Zie-
lonego tadu w zakresie bardziej zrbwnazonego wykorzystania zasobéw naturalnych (zob. tutaj).

Co szczegdlnie istotne, w oryginalnym projekcie rozporzadzenia nie proponowano wy-
laczenia patentowalnosci roslin NGT.

Obecny stan prawny

Przepisy Dyrektywy 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 lipca 1998 r. w
sprawie ochrony prawnej wynalazkow biotechnologicznych (dyrektywa biotechnologiczna) w obec-
nym brzmieniu nie zabraniajg patentowania odmian roslin NGT. Art. 3 dyrektywy precyzuje, jak
nalezy rozumie¢ zdolnos¢ patentowg do jej celdw: przytacza sie przestanki nowosci, poziomu wy-
nalazczego i przemystowej stosowalnosci. Mogg by¢ one spetnione nawet woéwczas, gdy wynala-
zek dotyczy produktu sktadajgcego sie lub zawierajacego materiat biologiczny lub sposobu za po-
mocg ktbrego materiat biologiczny jest produkowany, przetwarzany lub wykorzystywany. Materiat
biologiczny definiowany jest jako ,kazdy materiat zawierajacy informacje genetyczng i zdolny do
samoreprodukcji albo nadajgcy sie do reprodukcji w systemie biologicznym”.

Mozliwo$¢ udzielenia patentu jest wytgczona w przypadku odmian roslin i ras zwierzgt oraz
czysto biologicznych sposobdéw wytwarzania ro$lin i zwierzat (Art. 4 ust. 1). Wynalazki dotyczgce
rodlin lub zwierzgt bedg nadawaty sie do opatentowania tylko wtedy, jezeli mozliwos¢ technicznego
wykonania wynalazku nie bedzie ogranicza¢ sie do szczeg6lnej odmiany roslin lub rasy zwierzat
(ust. 2). Podkresli¢ nalezy wigc dobitnie, ze wsrod wytaczen nie ujeto roslin NGT.
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W preambule dyrektywy zostato podkreslone, ze w zakresie ochrony prawnej wynalazkow
biotechnologicznych ,zasady krajowego prawa patentowego pozostajg zasadniczg podstawg dla
ochrony prawnej wynalazkédw biotechnologicznych”. Akt ten miat na celu harmonizacje przede
wszystkim ,w celu odpowiedniego uwzglednienia nowych osiggnie¢ technologicznych zwigzanych
z materiatem biologicznym, ktory rowniez spetnia wymagania dotyczace posiadania zdolnosci pa-
tentowej” (motyw 8). Jako inny cel harmonizacji wskazano usunigcie niepewnosci co do ochrony
wynalazkéw biotechnologicznych i niektérych wynalazkédw mikrobiologicznych, jaka mogta powstac
na tle pewnych unormowan krajowych opartych na migedzynarodowych konwencjach (motyw 9).
Twércy dyrektywy biotechnologicznej rozumieli, ze ,system patentowy powinien by¢ wykorzysty-
wany do wspierania badan” (motyw 10). Wydaje sie, ze tym razem europostowie przyjeli zu-
petnie inng (mylng) perspektywe, wedtug ktérej patenty prowadza do ograniczenia innowa-
cyjnosci.

Co wprowadza projekt rozporzadzenia

W art. 4 wskazujgcym wytgczenia spod opatentowania dodaje sie nowe pozycje:

,C) rosliny NGT, materiat roslinny, ich czesci, informacja genetyczna i cechy proce-
su, ktdére zawierajg, zgodnie z definicjg zawartg w rozporzadzeniu (...)

d) rosliny, materiat ro$linny, ich czesci, informacja genetyczna i zawarte w nich cechy pro-
cesOw, ktore mozna uzyskaC za pomocg technik wytgczonych z zakresu dyrektywy
2001/18/WE wymienionych w zatgczniku | B do tej dyrektywy.”

Druga pozycja zawiera wiec odestanie do Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do srodowiska organi-
zmow zmodyfikowanych genetycznie i uchylajgca dyrektywe Rady 90/220/EWG. Zatacznik | B wy-
facza z zakresu dyrektywy mutageneze oraz fuzje komoérek (w tym fuzje protoplastéw) pochodzg-
cych z roslin, ktére mogg wymieniaé materiat genetyczny na drodze tradycyjnych metod hodowli
(pod warunkiem, ze techniki te nie obejmujg wykorzystania rekombinowanych czasteczek kwasu
nukleinowego lub organizméw zmodyfikowanych genetycznie innych, niz uzyskane za pomoca
tych technik/metod).

Innymi stowy, w nowym stanie prawnym rosliny NGT oraz uzyskane za pomoca
technik mutagenezy i fuzji komérek roslinnych nie podlegajg patentowaniu.

(Ponadto zmiany wprowadza sie w przepisach dyrektywy okreslajgcych zakres ochrony. W
art. 8 dodaje sie ust. 3, zgodnie z ktérym ochrona przyznana patentem na materiat biologiczny po-
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siadajgcy specyficzne wtasciwosci jako rezultat wynalazku nie rozcigga sie na materiat biologiczny
posiadajgcy te same wtasciwosci, ktéry uzyskano niezaleznie od opatentowanego materiatu biolo-
gicznego i w wyniku procesow zasadniczo biologicznych, lub na materiat biologiczny otrzymany z
takiego materiatu poprzez rozmnazanie lub namnazanie. Art. 9 w zmienionym brzmieniu wskazuje,
ze produkt roslinny zawierajgcy informacje genetyczng uzyskang w wyniku procesu technicznego
podlegajacego opatentowaniu lub sktadajgcy sie z takiej informacji nie ma zdolnosci patentowe;j,
jezeli nie mozna go odrozni¢ od produktow roslinnych zawierajacych lub sktadajacych sie z tej sa-
mej informacji genetycznej lub uzyskanych w wyniku zasadniczo biologicznego procesu (ust. 2).
Nastepnie ochrona przyznana patentem na produkt zawierajacy informacje genetyczng lub sktada-
jacy sie z takiej informaciji nie rozcigga sie na materiat roslinny, w ktérym produkt jest zawarty i w
ktérym informacja genetyczna jest zawarta oraz spetnia swojg funkcje, ale ktory nie jest odréznial-
ny od materiatu roslinnego, ktéry uzyskano lub mozna uzyska¢ w procesie zasadniczo biologicz-
nym (ust. 3). To samo dotyczy ochrony przyznanej patentem na proces techniczny umozliwiajgcy
wytwarzenie takiego produktu (ust. 4).)

Uzasadnienie Parlamentu Europejskiego

Czym kierowat sie PE, wprowadzajgc do produkiu rozporzgdzenia zakaz patentowania
wszystkich roslin NGT, a takze tych uzyskanych za pomocg technik mutagenezy i fuzji komorek
roslinnych? Komunikat prasowy zwiezle wspomina o potrzebie uniknigecia niepewnosci prawnej
i ograniczenia uzaleznienia rolnikéw od duzych firm nasiennych.

Rozwiniecie tego uzasadnienia odnajdujemy w proponowanym zmodyfikowanym brzmieniu
preambuty. Nowo dodany motyw 1a wskazuje, ze brak takiego zakazu prowadzi do wzmocnienia
miedzynarodowych producentoéw nasion. Mozemy przeczyta¢, ze w sytuaciji, gdy wielkie korpo-
racje juz korzystajg z monopolu na nasiona i poszerzajg swoja kontrole nad surowcami na-
turalnymi, pozbawitoby to rolnikéw swobody dziatania i catkowicie uzaleznitoby ich od tych
firm.

Motyw 45a podkresla, ze konieczne jest zapewnienie, aby patenty nie ograniczaty wy-
korzystania roslin NGT przez hodowcéw i rolnikdow. Formutuje sie teze, ze wystarczajgcg
ochrone praw wtasnosci intelektualnej pod tym wzgledem praw tworcéw zapewnia system Wspdl-

notowego Wytgcznego Prawa do Odmiany (CPVR) (zob. Rozporzadzenie Rady (WE) Nr 2100/94 z

dnia 27 lipca 1994 r. w sprawie wspoélnotowego systemu ochrony odmian ro$lin). W tym miejscu
zaznacza sie zarazem, ze aby unikng¢ sytuacji, w ktérej patenty beda przyznawane lub zgtoszenia

patentowe bedg dokonywane przed rozpoczeciem stosowania rozporzadzenia, wytaczenie paten-
towalnosci powinno byé skuteczne natychmiast od wejscia aktu w zycie. Co wiecej, w przy-
padku patentow juz przyznanych i dla zgtoszen patentowych dokonanych przed przyjeciem rozpo-
rzgdzenia, wspomina si¢ o potrzebie ograniczenia skutecznosci patentéw. Postuluje sie zarazem,
by KE przeprowadzita dalsze badania w przedmiocie udzielania patentéw na materiaty ro-
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slinne i zaproponowata w tym zakresie rozwigzania dotyczace niezbednych dostosowan.
Dostosowania te, bardzo nieprecyzyjnie okre$lone, miatyby stuzy¢ wzmocnieniu pozycji hodow-
cow, rolnikbw (zwiekszenie dostepnosci materiatu do reprodukc;ji roslin, réznorodnoéci nasion, za-
pewnienia przystepnych cen) oraz matych i Srednich przedsiebiorcow (wspieranie ich innowacyj-
nosci). Art. 30 ust. 5a projektu rozporzgdzenia zobowigzuje KE do przedstawienia wtasciwego ra-
portu w tej sprawie do czerwca 2025 r.

Watpliwosci co do proponowanego kierunku zmian

Szereg watpliwosci moze nasuwac sie na tle oméwionego projektu rozporzadzenia, za kto-
rym zagtosowat PE. Organizacje zrzeszajgce osoby zajmujgce sie ochrong wtasnosci intelektual-
nej zgtosity do planowanych rozwigzan liczne zastrzezenia. M.in. epi (Institute of Professional Re-
presentatives before the European Patent Office) jeszcze przed gtosowaniem wezwato Parlament
Europejski do ponownego rozwazenia projektu i powrotu do pierwotnej propozycji KE, ktdra nie
przewidywata zakazu patentowania. Szczeg6lnie zachecamy w tym kontekscie do zapoznania sie
ze stanowiskiem AIPPI (International Association for the Protection of Intellectual Property), stano-
wiskiem, nalezy doda¢, bardzo krytycznym.

Przede wszystkim w stanowisku AIPPI podnosi sig, ze catkowity zakaz patentowania ro-
slin NGT wplynie negatywnie na innowacyjnosé w tym sektorze. Z pewnoscig nie rozwigze on
problemu monopoli wielkich koncernébw w sektorze rolniczym. Jak sie wskazuje, PE dat sie zwies¢
btednemu przekonaniu, ze patenty stanowig instrumenty wykorzystywane przez migedzynarodowe
korporacje do poszerzania swoich stref wptywow, co szkodzi matym i Srednim przedsiebiorcom
oraz godzi w interes ogbtu. Tymczasem jest wrecz przeciwnie, poniewaz prawidtowo skonstruowa-
ny system patentowy wspiera innowacyjnos¢ i zacheca do powszechnego dzielenia sie rezultami
swoich badan, w zamian oferujgc twoércy ograniczony okres wytacznosci. Bez tej ,,zachety”, pono-
szenie kosztéw na rozwijanie nowych technik NGT (takich jak cho¢by CRISPR-Cas9) nie bytoby
ekonomicznie optacalne. Co wiecej, system taki umozliwia wspétprace zainteresowanych podmio-
tow poprzez mechanizmy udzielania licencji i licencji krzyzowych. Innowacyjno$¢ w ten sposéb
rozwijana przyczynia sie do wzrostu produktywnosci i konkurencyjnosci, a co wiecej, sprzyja reali-
zacji celow zrbwnowazonego rozwoju. Bez prawidtowo funkcjonujgcego systemu patentowego w
UE, podmioty prowadzace dziatalno$¢ innowacyjng odptyng poza Europe, szukajgc dla siebie
miejsc, w ktorych ich aktywnos$¢ bedzie przynosi¢ wigksze korzysci.

Innym btednym zatozeniem, ktérym kierowat sie PE, jest przekonanie o wystarczaja-
cej ochronie wynalazcéw na gruncie CPVR. Jak jednak stusznie wskazuje sie w stanowisku
AIPPI, wspdlnotowe prawa do odmian roslin nie zapewniajg ochrony technicznych rezultatow i, w
przeciwieristwie do patentdéw, wcale nie dostarczajg zachety do dzielenia si¢ z ogétem rezultatami
badan.
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Co wiecej, zgodnie z Art. 5 ust. 4 Traktatu o UE, ,zakres i forma dziatania Unii nie wykra-
czajg poza to, co jest konieczne do osiggniecia celéw Traktatéw”. Istotnym zarzutem podnoszo-
nym w stanowisku AIPPI jest brak proporcjonalnosci zakazu patentéw. Trudno sie nie zgodzic,
ze interesy rolnikbw i hodowcow sg juz w duzym stopniu chronione przez regulacje przewidujgce
0golny przywilej badawczy, czy przywilej hodowcy zapewniajgcy mozliwo$¢ swobodnego uzywania
odmian chronionych, bez obowigzku uzyskania zgody hodowcy tej odmiany. Co wigcej, swobode
dziatania rolnikbw i hodowcdw poszerza art. 28 ust. 3 Regulaminu Wykonawczego do Konwencji 0
udzielaniu patentow europejskich (EPC), zgodnie z kt6rym nie udziela si¢ patentédw europejskich
na rosliny lub zwierzeta otrzymane wytacznie czysto biologicznym sposobem.

Dodatkowym problemem jest okres zastosowania rozporzgdzenia. Od chwili jego wejscia w
zycia majg obowigzywaé przepisy dotyczace zakazu patentowania roslin NGT, co — jak stusznie
zwraca uwage AIPPI —doprowadzi do sytuacji, w ktérej prawa z patentow juz przyznanych bedg w
duzej mierze nie nadawaty sie do egzekwowania. Nasuwa sie watpliwos¢, jak takie ograniczenie
da sie pogodzi¢ z jedng zasad ogdlnych prawa UE, tj. zasadg ochrony praw nabytych.

Co dalej z projektem?

Oczywiscie, to dopiero wczesny etap procesu legislacyjnego. Parlament Europejski w tej
kadencji nie zajmie sie juz tym projektem, natomiast trwajg nadal prace w Radzie Unii Europej-
skiej, w ktorej obecnie Belgia sprawuje prezydencje. Aktualnie dyskutowany tekst aktu utrzymuje
rozwigzanie polegajgce na wprowadzeniu zakazu patentowania roslin NGT pierwszej kategorii
(druga kategoria pozostawataby objeta bardziej surowymi regulacjami dotyczgcymi GMO). Zda-
niem ekspertow, jest dos¢ wysoce prawdopodobne, ze taka propozycja zyska wymagang kwalifi-
kowang wiekszos¢ w Radzie. Warto w tym miejscu jednak podkre$li¢, ze w tej kwestii absolutnie
niezbedne wydaje si¢ podjecie dialogu ze wszystkimi interesariuszami, nie tylko przedsta-
wicielami rolnikéw i hodowcéw, tak aby zyskaé petny oglad konsekwencji, jakie niesie za
soba wprowadzenie zakazu patentowania roslin NGT.
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