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Przewidywane procedury rejestracji i kontroli
uprawy odmian transgenicznych w Polsce

Expected procedures of registration and cultivation control of transgenic cultivars
in Poland

Odmiany transgeniczne glownych roslin uprawnych zaczynaja odgrywac coraz wigksza role w
rolnictwie. Znaczenie ekonomiczne odmian transgenicznych wynika z ich ulepszonych cech
jakosciowych oraz odpornosci na szkodniki i choroby. W artykule podano najnowsze informacje na
temat procedury rejestracji odmian transgenicznych w Polsce. Wszystkie aspekty polskiego prawa na
temat rejestracji i uprawy odmian transgenicznych zostaty przedstawione, szczegodlnie te zwigzane z
ochrong $rodowiska i ludzkiego zdrowia. W artykule tym okreslono rolg, jaka ma do spetnienia
Centralny Osrodek Badania Odmian Roslin Uprawnych (COBORU) w zastosowaniu polskiego prawa
dotyczacego odmian transgenicznych.

Stowa kluczowe: COBORU, odmiany, rosliny transgeniczne

Transgenic cultivars of major crops start to play more and more important role in agriculture. The
economic importance of transgenic cultivars come from their improved quality characteristics and
resistance to pest and diseases. This paper present updated information about procedures of registration
of transgenic cultivars in Poland. All aspect of Polish law in relation to registration and cultivation of
transgenic cultivars are discussed, especially in relation to environment and human health protection.
The role of The Research Centre for Cultivar Testing (COBORU) in implementation of Polish law
concerning transgenic cultivars is described.
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WPROWADZENIE

Centralny O$rodek Badania Odmian Roslin Uprawnych (COBORU) jest instytucja
podlegla Ministrowi Rolnictwa i Rozwoju Wsi i odpowiada za badania urzedowe,
rejestracj¢ odmian, a takze za udzielanie ochrony prawnej dla odmian roslin uprawnych.

Wszystkie odmiany ro$lin uprawnych podlegaja badaniom urzgdowym COBORU i w
wyniku tych badan podejmowane sg decyzje rejestrowe. W oparciu o nie odmiana jest
wpisywana do rejestru odmian (RO), co jest rownoznaczne z oficjalnym, urzedowym
dopuszczeniem jej do obrotu. Na terytorium Polski nie moga znajdowac si¢ w obrocie, ani
w uprawie odmiany najwazniejszych gatunkoéw roslin uprawnych nie wpisane do RO.
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Uwalnianie organizméw GMO do srodowiska reguluje ustawa z 22 czerwca 2001 o
organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. 25 lipca 2001, nr 76, poz. 811).
Reguluje ona uwalnianie odmian transgenicznych do Srodowiska w celach ekspery-
mentalnych, hodowlanych i komercyjnych.

Kazdy uzytkownik przed zgloszeniem wniosku o zamierzone uwolnienie GMO
zobowigzany jest do przeprowadzenia oceny zagrozenia dla sSrodowiska, zdrowia ludzi oraz
sporzadzenia okreslonej dokumentacji tej oceny. Dokumentacja ma sie sktada¢ z wniosku
zawierajgcego techniczng informacje, pozwalajaca na niezalezng oceng¢ zagrozenia dla
srodowiska, w niezaleznych os$rodkach, laboratoriach, czy w innych instytucjach, celem
dokonania jej konfrontaciji.

Wszelkie sprawy zwigzane z hodowla, badaniami urzgdowymi, rejestracja i ochrong
prawng odmian ro$lin uprawnych, czyli tzw. wytacznym prawem hodowcow oraz prawami
twdrcow reguluje ustawa o nasiennictwie z dnia 24 listopada 1995 (Dz. U. 149, poz. 724)
z pozniejszymi zmianami (Dz. U. Nr 88, 2000, poz. 984) i jej akty wykonawcze regulujace
wprowadzanie odmian konwencjonalnych.

MOZLIWOSC REJESTRACJI ODMIAN TRANSGENICZNYCH

Odmiany transgeniczne mozna rejestrowa¢ w Polsce w oparciu o przepisy wyzej
wymienionych ustaw o GMO i 0 nasiennictwie.

Wiasciciel i hodowca odmiany transgenicznej jest w rozumieniu ustawy o GMO
uzytkownikiem GMO, a odmiana jest produktem GMO. Hodowca przed zgloszeniem
odmiany transgenicznej do urzedowych badan rejestrowych ma obowiazek przeprowadzié
wymagane prawem wstepne badania polowe oceny wartosci gospodarczej odmian, ktorych
wyniki sg podstawa do przyjecia odmiany przez COBORU do urzegdowych badan
rejestrowych. Do rejestru odmian sa wpisywane odmiany wnoszace postep genetyczny i
biologiczny oraz przynalezne do 141 najwazniejszych gospodarczo gatunkéw roslin
uprawnych (Dz. U. Nr 108, 2001 r., poz. 1484).

Na przeprowadzenie badan wstgpnych z odmiang transgeniczng uzytkownik GMO
uzyskuje od Ministra Srodowiska zgode na zamierzone uwolnienie GMO w celach innych
niz wprowadzenie do obrotu, zgodnie z art. 34-35 Ustawy GMO. Rozwigzanie takie
funkcjonuje w krajach Unii Europejskiej i powinno by¢ stosowane w naszym kraju.

Odmiany ros$lin uprawnych (w tym transgeniczne), podlegaja urzgdowym badaniom w
sieci doswiadczalnej COBORU. Badania sg prowadzone w kilkunastu miejscowo$ciach na
terenie kraju, przez 2-3 lata, wg standardowych metodyk, w celu okreslenia interakcji
genotypowo-$rodowiskowej i wartosci gospodarczej odmiany. W przypadku odmian
transgenicznych (poza pewnymi wyjatkami, zwigzanymi z wymogami bezpieczenstwa) nie
przewiduje si¢ innej procedury prowadzenia badan urzedowych oceny wartosci
gospodarczej. Hodowca zapoznaje COBORU z oceng zagrozenia, ktore okreslit zgodnie z
art. 8 ustawy o GMO.

Przed wydaniem decyzji rejestrowej dyrektor COBORU informuje hodowce —
uzytkownika GMO o wynikach badan. Uzytkownik posiadajac informacj¢ o pozytywnej
ocenie przez COBORU jego odmiany transgenicznej wystepuje z wnioskiem do Ministra

258



Edward Gacek

Srodowiska o zgode na wprowadzenie produktu GMO do obrotu, oraz na wykorzystanie
odmiany jako zywnosci do Gléwnego Inspektora Sanitarnego Kraju w przypadku
zastosowania odmian jako zywnosci. Po uzyskaniu tych zezwolen odmiana transgeniczna
moze by¢ wpisana do rejestru odmian COBORU, co jest rownoznaczne z jej wprowa-
dzeniem do obrotu. Wpisanie odmiany do rejestru automatycznie upowaznia do wprowa-
dzenia jej materialu siewnego do obrotu i prowadzenia jej produkcji nasiennej. Po
zarejestrowaniu odmiany produkcja nasienna odmiany transgenicznej powinna by¢
prowadzona zgodnie z przepisami o nasiennictwie w cz¢$ci dotyczacej wytwarzania oraz
oceny i kontroli materiatlu siewnego, a takze zgodnie z postanowieniami Gléwnego
Inspektoratu Inspekcji Nasiennej i innymi inspekcjami, ktore sa wymienione w ustawie o
GMO.

TRYB REJESTRACJI ODMIAN TRANSGENICZNYCH

Sprawy zwigzane z hodowla, badaniami urzedowymi i rejestracja odmian ro$lin
uprawnych; wyltacznym prawem hodowcoéw (ochrong prawng odmian); prawami tworcow
odmian roslin reguluje Ustawa o Nasiennictwie z dnia 24 listopada 1995 (Dz. U. 149, poz.
724) z p6zn. zmianami (Dz. U. Nr 88, poz. 984)

Wtasciciel — hodowca odmiany transgenicznej jest w rozumieniu ustawy o GMO (art.
3, pkt. 7) uzytkownikiem GMO:

— odmiana transgeniczna jest ,,produktem GMOQO”,
— odmiana transgeniczna zaliczana jest do kategorii odmian ,,pochodnych” (Konwencja

UPQV z 1991 1)),

— wpisanie odmiany do urzgdowego Rejestru Odmian (RO) stanowi podstawe do jej
legalnego wprowadzenia do obrotu nasiennego,

— wymodg wpisu do Rejestru Odmian dotyczy zaréwno odmian konwencjonalnych, jak
réowniez odmian transgenicznych.

Wszelkie sprawy zwigzane z urz¢gdowym badaniem i oceng odmian, prowadzeniem
Rejestru Odmian i przyznawaniem hodowcy wytacznego prawa do odmian nalezg do
wlasciwosci Centralnego Osrodka Badania Odmian Ro$lin Uprawnych w Stupi Wielkie;j.

Hodowca przed zgloszeniem odmiany transgenicznej do badan rejestrowych ma
obowigzek przeprowadzi¢ wymagane prawem wstepne doswiadczenia polowe wartosci
gospodarczej odmian, ktérych wyniki sa podstawa przyjecia odmiany do urzedowych
badan rejestrowych.

Na przeprowadzenie badan wstepnych, uzytkownik GMO powinien uzyska¢ zezwo-
lenie (zgodnie z art. 34, 35, ustawy o0 GMO) dot. ,,zamierzonego uwolnienia GMO do
srodowiska w celach innych niz wprowadzanie do obrotu”.

Zgodnie z art. 10 ustawy o nasiennictwie, odmiany ro$lin uprawnych podlegaja
urzedowym badaniom w sieci dos§wiadczalnej COBORU:

— hodowca GMO przedstawia wazne zezwolenie na zamierzone uwolnienie do $rodo-
wiska,
— czasokres, zakres i metodyka badan, takie jak dla odmian konwencjonalnych,
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— uwzglednienie specjalnych wymogéw metodycznych, w zakresie bezpieczenstwa
stawiane do$wiadczeniom z GMO,

— hodowca zapoznaje COBORU z oceng zagrozenia, ktore okresli stosownie do art. 8, 1
art. 34, ustawy o GMO.

Przed wydaniem decyzji rejestrowej dyrektor COBORU informuje hodowce —
uzytkownika o wynikach badan. Po pozytywnej ocenie odmiany przez COBORU,
uzytkownik GMO wystepuje z wnioskiem do Ministra Srodowiska o wydanie zgody na
wprowadzenie do obrotu produktow GMO. Nastepnie wystepuje o wydanie zgody na
wykorzystanie odmiany jako zywnosci do Glownego Inspektora Sanitarnego Kraju.

Po uzyskaniu tych zezwolen odmiana transgeniczna moze by¢ wpisana do rejestru
odmian w COBORU, co jest réwnoznaczne z jej wprowadzeniem do obrotu.

Po zarejestrowaniu, produkcja nasienna odmiany GMO powinna by¢ prowadzona
zgodnie z przepisami ustawy o nasiennictwie, (w czes$ci dotyczacej oceny i kontroli
materialu siewnego, zgodnie z postanowieniami Gtownego Inspektoratu Inspekcji
Nasiennej).

SZCZEGOLOWY TRYB POSTEPOWANIA REJESTROWEGO ODMIAN
TRANSGENICZNYCH W ZALEZNOSCI OD GATUNKU ROSLINY UPRAWNE]

1. Rejestracja odmian transgenicznych (39 gatunkéw), ktérych odmiany wpisuje si¢ do
Rejestru Odmian (RO), po spetnieniu zadawalajgcej wartosci gospodarczej odmian
(WGO) (Rozporzadzenie MRiRW, z dnia 14 sierpnia 2001, Nr 108, poz. 1184)
wymaga:

— przedtozenia przez hodowce GMO wniosku rejestrowego wraz z wynikami badan
wstgpnych odmiany GMO,

— przedtozenia przez hodowce GMO waznego zezwolenia na ,,zamierzone uwolnienie
GMO do srodowiska”,

— prowadzenia przez COBORU urzgdowych badan OWT (odrgbno$¢, wyrownanie,
trwalo$¢) odmiany,

— prowadzenia przez COBORU urz¢gdowych badan wartosci gospodarczej (WGO)
odmiany z zachowaniem warunkoéw bezpieczenstwa i wskazanych przez hodowce
zagrozen dla $rodowiska wykazanych w zezwoleniu Ministra Srodowiska (art. 8 i
24, ustawy 0 GMO),

— czasokres, zakres i metodyka badan urzedowych OWT i WGO sa takie jak dla
odmian konwencjonalnych (z uwzglgdnieniem zagrozen dla srodowiska).

2. Rejestracja odmian transgenicznych (102 gatunki), ktérych odmiany wpisuje si¢ do
RO, wylgcznie na podstawie badan OWT, (bez badan WGO) wymaga:

— przedtozenia przez hodowcg GMO wniosku o wpisanie odmiany do RO,

— przedtozenia przez hodowce waznego zezwolenia na ,,zamierzone uwolnienie GMO
do srodowiska”,

— prowadzenia przez COBORU urzgdowych badan OWT, z zachowaniem warunkow
bezpieczenstwa i uwzglednieniu wskazanych przez hodowce zagrozen dla
srodowiska wykazanych w zezwoleniu Ministra Srodowiska,
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— czasokres, zakres i metodyka badan OWT sg takie jak dla odmian konwencjo-
nalnych.

3. Udzielanie wytacznego prawa do odmiany i wpisanie do Ksiegi Wylacznego Prawa
(KO):

— wystgpienie z wnioskiem do COBORU przez wtasciciela — hodowce o przyznanie
wylacznego prawa do odmiany,

— przedlozenie przez hodowce waznego zezwolenia na ,,zamierzone uwolnienie GMO
do srodowiska”,

— rozpoczecie przez COBORU urzedowych badan OWT i opublikowanie informacji
w Diariuszu COBORU o rozpoczeciu procedury przyznania wylacznego prawa dla
zglaszanej odmiany,

— czasokres, zakres i metodyka badan OWT sg takie jak dla odmian konwencjo-
nalnych, dla ktorych hodowca ubiega si¢ o przyznanie wylgcznego prawa,

— do ochrony moga by¢ zglaszane odmiany transgeniczne gatunkéw, zaréwno
podlegajacych wpisowi do rejestru, jak i tych nie wpisywanych do RO.

4. Procedur¢ wydawania decyzji o wpisaniu odmiany transgenicznej do Rejestru Odmian

(RO) 1/lub udzielenia wytacznego prawa do odmiany (KO):

— przed wydaniem decyzji rejestracji dyrektor COBORU informuje hodowce —
wiasciciela — uzytkownika o wynikach badan,

— w przypadku pozytywnych wynikéw, uzytkownik odmiany wystepuje z wnioskiem
do Ministra Srodowiska o wydanie zgody na wprowadzenie do obrotu produktow
GMO (tj. odmiany),

— wystapieniec o wydanie zgody na wykorzystanie odmiany jako zywno$ci do
Gltownego Inspektoratu Sanitarnego Kraju,

— po przedtozeniu pozytywnych pozwolen odmian zostaje wpisane do RO i/lub KO.

5. Wprowadzenie do obrotu odmian transgenicznych gatunkéw nie podlegajacych reje-
stracji (RO):

— uzyskanie przez wiasciciela/hodowce zgody na ,,zamierzone uwolnienie GMO do
srodowiska,

— uzyskanie zgody na wprowadzenie do obrotu odmiany GMO do obrotu,

— uzyskanie zgody na wykorzystanie odmiany transgenicznej jako zywnosci,

— prowadzenie spisu odmian transgenicznych, gatunkow nie podlegajacych rejestracji,
ktore wprowadzono do obrotu.

OCHRONA WELASNOSCI INTELEKTUALNEJ — WYELACZNE PRAWO DO ODMIAN

Odmiany transgeniczne nalezg do kategorii odmian pochodnych, zgodnie z postano-
wieniami Migdzynarodowej Konwencji ds. Ochrony Nowych Odmian (UPOV). Odmiang
uznaje si¢ za pochodna, jezeli istotnie pochodzi od okreslonej odmiany wyjsciowe;j,
zachowuje cechy wynikajace z genotypu badz kombinacji genotypu odmiany wyjsciowej
1 jest wyraznie odroznialna okre§long cechg od odmiany wyjsciowe;.

Konwencja UPOV reguluje prawne zaleznosci pomigdzy odmianami pochodnymi
zwlaszcza przy komercyjnym wykorzystywaniu tego typu odmian na rynku. Odmiany
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konwencjonalne moga by¢ swobodnie wykorzystywane do celow hodowlanych zgodnie z
tzw. prawem hodowcy (ang. breeder’s exemption), wynikajacym z konwencji UPOV — a
wytworzone przy ich udziale nowe odmiany konwencjonalne moga by¢ rejestrowane
i komercyjnie wykorzystywane bez potrzeby autoryzacji ze strony hodowcy odmiany
wyjsciowe;.

Sytuacja prawna w przypadku odmian transgenicznych jest odmienna, poniewaz sg to
odmiany pochodne. Zgodnie z konwencjag UPOV odmiany pochodne mogg by¢ stosowane
w programach hodowlanych jako material do krzyzowan na zasadach odmian
konwencjonalnych, lecz wytworzone przy ich udziale odmiany pochodne nie moga by¢
komercyjnie wykorzystywane bez autoryzacji wiascicieli odmiany wyjSciowe;.
Wprowadzenie kazdej z tych odmian na rynek wymaga autoryzacji hodowcy odmiany
wyjséciowej, a wigze si¢ to z podziatem korzys$ciami materialnych wynikajacych ze stoso-
wania tych odmian jako materiatu siewnego.

Podstawy prawne w zakresie ochrony wlasnoSci intelektualnej w biotechnologii,

hodowli i w nasiennictwie odmian transgenicznych
— ,,Konwencja UPOV” z dnia 19 marca 19991, UPOV Publication, No. 221, 1991,

— ,,Porozumienie TRIP’s” w ramach WTO (1995), WIPO, Publication, No. 223, 1996,

— ,,Ustawa o Nasiennictwie” z dnia 24 listopada 1995 (Dz. U. 149, poz. 724, z pdzn.
zmianami (Dz. U Nr 88, 2000, poz. 984) (Rozdziat III),

— ,,Prawo wilasnos$ci przemystowej” (Dz. U., 21. 05. 2001, nr 49, poz. 50).
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