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Abstrakt

Niniejszy artykul ma na celu prezentacje wybranych, aktualnych
zagadnien prawnych, istotnych z punktu widzenia nanotechnologii.
Ukazane zostalo w nim szerokie spektrum obszarow prawa, dla ktérych
dziedzina ta nie jest oboj¢tna. Artykut ma za zadanie wskaza¢ miejsce
nanotechnologii w prawie, w szczegdlnoSci patentowym, oraz poruszy¢
zwiazane z nia zagadnienia, nie koncentrujac si¢ jednak na gruntownym
omoéwieniu ktoregokolwiek z nich. Waznym aspektem publikacji jest ocena
zachowania ustawodawcy w zwiazku z gwaltownym rozwojem nowej
technologii oraz przyjrzenie si¢ relacji nanotechnologii i biotechnologii —
co stuzy¢ ma odpowiedzi na pytanie postawione w temacie pracy.

Wprowadzenie

Nanotechnologia jest jedna z kluczowych technologii XXI wieku —
towarzysza jej stale wzrastajace zainteresowanie opinii publicznej
i inwestycje”. Szacuje sie, ze rynek produktow wykorzystujacych
nanotechnologi¢ osiagnie w roku 2015 warto§¢ biliona euro
[http://www.epo.org/newsissues/issues/classification/nanotechnology.html]
Kazda nowa technologia, a $cislej moéwiac jej rezultat, niesie z soba Szereg
zmian w rzeczywisto$ci, ktére nie powinny by¢ (i najczesdciej nie sa)
obojetne dla ustawodawcy, ktoérego zadaniem jest reakcja na problemy oraz
zagrozenia zwigzane z rozwojem. Nalezy jednocze$nie zaznaczyé, ze
nadaktywno$¢  ustawodawcy bywa czesto  krytykowana, gdyz
nieprzemyS$lane dziatania skutkuja koniecznoscia czgstych nowelizacji
1 uzupetnien. Wskazuje si¢ ponadto, ze zmiany w rzeczywistosci nastepuja
zbyt szybko, by prawodawca radzil sobie z nimi na czas®. Niewatpliwie
nanotechnologia znajduje si¢ w obregbie zainteresowania prawodawcy
europejskiego i jest przedmiotem dyskusji doktryny prawniczej. Przed

2 W roku 2011 globalne rzadowe inwestycje na nanotechnologi¢ wyniosty 65

miliardow dolaréw. Szacuje si¢, ze w roku 2015 suma prywatnych i rzadowych
inwestycji na $wiecie w dziedzinie nanonauk i nanotechnologii siggnie 250 miliardow
dolaréw — Ganguli, Jabade, 2012: 3.
22 Co trafnie opisuje E. Letowska w eseju Plynny swiat ksztaltuje prawnicze myslenie,
-Europejski Przeglad Sadowy” nr 5/2012, s. 58 i nast.
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prezentacja wlasciwej czgsci pracy warto dokonac¢ krotkiego przedstawienia
nanotechnologii jako dziedziny techniki. Zrozumienie jej idei i poznanie
og6lnej charakterystyki jest bowiem niezmiernie wazne dla dalszych
rozwazan.

Na dole jest jeszcze duzo miejsca23

Powyzsza fraza stanowi temat wykladu laureata Nagrody Nobla
w dziedzinie fizyki, amerykanskiego naukowca Richarda Feynmana,
wygloszonego w grudniu 1959 roku w Kalifornijskim Instytucie
Technologicznym, podczas ktérego naukowiec przedstawit wizj¢ inzynierii
opartej na bezposredniej manipulacji materia na poziomie pojedynczych
atomow 1 czasteczek. Wydarzenie to uwazane jest za narodziny koncepcji
nanonauk i nanotechnologii, cho¢ same pojgcia nie zostaly wymyslone
przez Feynmana®’. W celu zwrocenia uwagi §wiata nauki na zagadnienie
inzynierii w nanoskali Feynman oglosit konkurs, z ufundowana przez siebie
nagroda, na zbudowanie silnika o wymiarach 1/64 cala sze$ciennego oraz
zmniejszenie strony ksiazki 25 000 razy, co oznaczaloby, ze Encyclopedia
Britannica w tej skali zmieécitaby si¢ na glowce szpilki. Pierwsze
wyzwanie okazalo si¢ Zle skonstruowane — zostato osiagnigte juz w 1960
roku przy uzyciu konwencjonalnych metod i nie bylo efektem rozwoju
w dziedzinie nanotechnologii, drugie doczekato sig¢ realizacji w 1985
roku®.

Rozpoczety w ten sposéb nurt doprowadzit do narodzin nowej
dyscypliny zajmujacej si¢ badaniami nad fundamentalnymi zasadami
zachowania materii w tzw. nanoskali. Nanonauki koncentruja si¢ na
zjawiskach i efektach manipulacji elementami materii na poziomie
atomowym, molekularnym i makromolekularnym. Nanotechnologia
obejmuje natomiast zespot technik tworzenia i wykorzystywania struktur
0 nanowymiarach. Przyjmuje si¢, ze efektem technik z tej dziedziny sa
struktury, w ktorych kontrolowana wielko$¢ geometryczna przynajmniej
jednego funkcjonalnego elementu, w co najmniej jednym wymiarze,
Wynosi ponizej 100 nm [http://www.epo.org/news-
issues/issues/classification/nanotechnology.html]?. Kryterium pozwala na

2 Ang. “There is plenty of room at the bottom”.

24 Po raz pierwszy uzyt ich pod koniec lat sze¢dziesiatych ubiegtego wieku japofiski
profesor fizyki Norio Taniguchi; przedrostek nano pochodzi z jezyka greckiego:
nanos (vévog) i oznacza ,.karzet” (http://www.nano.gov/nanotech-101/what/definition).
% Dokonat tego Tom Newman, minimalizujac pierwszy akapit Opowiesci o dwoch
miastach Karola Dickensa.

%61 nm = 100 000 000 000 M — jedna miliardowa cze$¢ metra. Dla zobrazowania tej
wielkosci warto odwotaé sig¢ do kilku przyktadow: $rednica ludzkiego wlosa ma okoto
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identyfikacje nanotechnologii poprzez analiz¢ skali jej wytworow. Nalezy
odr6zni¢ opisywana dyscypling od inzynierii jadrowej. Ta ostatnia zajmuje
si¢ badaniem przemian jadra atomowego w celu uwolnienia
1 wykorzystania jego energii. Nanotechnologia koncentruje si¢ natomiast na
zewngetrznych wiasciwosciach atomow 1 czastek w celu wykorzystania
szczeg6lnych wlasciwosci materii w nanoskali.

Nalezy postawi¢ pytanie o to, dlaczego nanotechnologia jest dziedzing
szczego6lna 1 na czym polega jej fenomen. Jest kilka powodow. Po pierwsze,
materia na poziomie struktur atomowych zachowuje si¢ inaczej — nabiera
innych wilasciwosci fizycznych, chemicznych Iub biologicznych (np.
zmienia kolor, twardos$¢, staje si¢ poOlprzewodnikiem itd.). Zjawisko to
nazywa si¢ efektem skali (ang. scale effect) [Zech, 2009]. Poprzez
ingerencj¢ w struktur¢ materii na poziomie nanoskali mozliwe jest
tworzenie materialdw o nieznanych dotychczas wiasciwosciach (np.
stynnego grafenu)27. Specjalne cechy nowych materiatdbw moga by¢
wykorzystane do produkcji rewolucyjnych urzadzen, np. szyb begdacych
jednocze$nie bateriami stonecznymi i wy$wietlaczami, baterii nowych
generacji czy protez, ktére poprzez potaczenia z komoérkami nerwowymi
funkcjonowatyby jak petlnosprawny organ (trwaja nawet prace nad
stworzeniem implantu siatkowki oka) [http://ec.europa.eu/research/
industrial technologies/pdf/nano-brochure/nano brochure pl.pdf].

Po drugie, zejscie na tak niska skalg (najcze$ciej w wyniku
miniaturyzacji) pozwala na znalezienie wyj$cia dla nierozwigzanych do tej
pory praktycznych probleméw lub powoduje wzrost przewidywanego
efektu, ale w stopniu znacznie przekraczajacym oczekiwania®®. Po trzecie,
nanotechnologie (tak jak i nanonauki) sa interdyscyplinarne. Przektada sig¢
to na bardzo szerokie spektrum potencjalnego  zastosowania
nanotechnologii, ktére obejmuje praktycznie kazda sferg¢ techniki, m.in.

80 000 nm, $rednica pojedynczej komorki krwi 7000 nm, a pojedynczy atom
wodoru okoto 0,2 nm. Stosunek nanoczasteczki do pitki noznej odpowiada
mniej wigcej stosunkowi tej pitki do kuli ziemskiej.
2" Grafen to pojedyncza (i przez to nazywana dwuwymiarowa) struktura
atomow wegla. Wiecej informacji o grafenie: http://www.graphene—
flagship.eu/GF/index.php.
% Ppojecie efektu skali i roli czynnika nanotechnologicznego stanowi¢ moze
kryterium dla podziatu na nanotechnologi¢ pasywna i aktywna. Ta pierwsza
polega na tym, ze obecno$¢ czynnika w nanoskali znaczaco zwigksza
oczekiwany efekt (wydajno$¢) calego systemu, Struktury aktywnej
nanotechnologii wypelniaja w danym uktadzie bardziej zaawansowane funkcje,
stad nazywane sa nanourzadzeniami — Tour, 2007: 362 i nast.
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medycyne, informatyke, elektronike i energetyke®. Warto na marginesie
wskaza¢, ze ludzko$¢ w sposob nie§wiadomy wykorzystywala od dawna
szczegolne cechy materii w nanoskali. Sztandarowym przykladem jest
sredniowieczna technika produkcji witrazy, opierajaca si¢ na obserwacji
wlasciwosci zlota, ktorego warstwa natozona na szybe, zaleznie od
grubos$ci, nadawala jej barweg pomaranczowa, fioletowa, czerwona i zielona,
a w makroskali — z6tta [http://www.nano.gov/nanotech—101/what/

definition].

Nanotechnologia a biotechnologia

Kwestia wymagajaca wyjasnienia, szczegdlnie wazna z punktu
widzenia charakteru niniejszej publikacji, sa powiazania nanotechnologii
i drugiej kluczowej dyscypliny naukowej ostatnich lat — biotechnologii.
Biotechnologia jest interdyscyplinarna dziedzing wiedzy (laczaca nauki
inzynieryjne i przyrodnicze) o technicznym wykorzystaniu materiatow
i proceséw biologicznych (m.in. organizméw, komoérek lub ich cze$ci).
Terminem biotechnologia okre§la sie technologie wykorzystujace
organizmy zywe lub powodujace w nich zmiany®. Osiagniccia
w dziedzinie biotechnologii staty si¢ przyczyna wielu sporow i kontrowersji
co do sposobu ich ochrony. Dyskusja odnosita si¢ przede wszystkim do ich
prawnej kwalifikacji w ramach katalogu dobr niematerialnych, wyboru
wlasciwego rezimu ochrony, jak réowniez kwestii etycznych. Wysokie
naktady 1 wysitek intelektualny, jaki lezal u podstaw postgpu w tej
dziedzinie przekonaly ustawodawce europejskiego o  zasadnosci
wprowadzenia regulacji wyraznie przewidujacej mozliwo$¢ objecia ich
ochrong patentowa, mimo ze wymykatly si¢ one w pewnym zakresie spod
pojecia wynalazku. Na gruncie polskiego porzadku prawnego patentowanie
osiagnie¢ biotechnologicznych uregulowane jest w art. od 93' do 93’
Ustawy Prawo wiasno$ci przemystowej>". Zgodnie z definicja wynalazku
biotechnologicznego zawarta w art. 93! p-W.p.: ,yozumie si¢ przez niego
wynalazek [...], dotyczacy wytworu skladajacego si¢ z materialu
biologicznego lub zawierajacego taki materiat albo sposobu, za pomoca

% Najwazniejsze zastosowania nanotechnologii w niezwykle interesujacy

i przystegpny sposob prezentuje publikacja Komisji Europejskiej, Dyrekcji Generalnej ds.
Badan Naukowych, autorstwa M. Schulenburga, pt. Nanotechnologia. Innowacja dla
swiata  przysziosci  (http://ec.europa.eu/research/industrial_technologies/pdf/nano-
brochure/nano_brochure_pl.pdf).
% Opis stanowi hybryde definicji pochodzacych z Nowej encyklopedii PWN (Warszawa,
1995), Europejskiej Federacji Biotechnologii oraz Swiatowej Organizacji Wiasnosci
Intelektualnej, przytaczanych przez H. Zakowska-Henzler, 2006b: 30.
¥ Dz.U. 2 2001 r., nr 49, poz. 508 — dalej p.w.p.
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ktorego material biologiczny jest wytwarzany, przetwarzany lub
wykorzystywany”. Za wynalazek biotechnologiczny uwaza sig
w szczegolnosci material biologiczny wyizolowany ze swojego §rodowiska
naturalnego. Zdaniem H. Zakowskiej—Henzler [2006b] wprowadzona
regulacja stanowi rewolucyjna zmian¢ dla prawa patentowego,
modyfikujaca tre$¢ pojecia wynalazku i prowadzaca do rozszerzenia
katalogu dobr, jakie sa przedmiotem praw wylacznych. Przesadzenie
0 ochronie wynalazkow  biotechnologicznych, rozumianych
W sposob przedstawiony powyzej, nie tylko nie wyeliminowato
kontrowersji z nimi zwiazanych, ale stalo si¢ skutkiem dalszych.
Przyktadem szczego6lnie istotnym z punktu widzenia nanotechnologii moze
by¢ wyktadnia zakazu patentowania metod leczenia i diagnozowania [art.
29 ust. 1 pkt 3 p.w.p.]. Umozliwienie objgcia wytaczna ochrona materiatu
biologicznego wyizolowanego ze $rodowiska naturalnego prowadzi do
monopolizacji metod leczenia i diagnostyki, opartych na funkcjach, jakie
materiat ten spelnia w organizmie [Pacud, 2010]. Zakaz patentowania nie
rozciaga si¢ bowiem na produkty (substancje i urzadzenia) wykorzystywane
przy leczeniu lub w diagnostyce [art. 29 ust. 1 pkt 3 p.w.p. in fine;
Zakowska-Henzler, 2006].

Na pierwszy rzut oka wydaje sig, ze nanotechnologia i biotechnologia
rozmijaja si¢, gdyz ukierunkowane sa na zupelnie inne obszary
zainteresowan. W rzeczywistos$ci jest wrecz przeciwnie — Wplywaja one na
siebie 1 wykorzystuja nawzajem swoje osiagni¢cia. Nanotechnologia opiera
si¢ na technikach i metodach manipulacji materia w nanoskali, ale nie ma
przy tym znaczenia, czy jest to materia ozywiona, czy nieozywiona. Z tego
powodu w nauce 2z powodzeniem mozna méwi¢ o istnieniu
nanobiotechnologii (lub bionanotechnologii) jako zbioru technik taczacych
w  sobie istotne elementy obydwu  dyscyplin  naukowych
[http://www.nanonet.pl/index.php/aktualnoci/newsy/267—bionanotechno—
logia--nanobiotechnologia-]. W rezultacie, w przypadku patentowania
osiagnigcia z dziedziny nanotechnologii, bedacego materialem
biologicznym (w rozumieniu art. 93" ust. 1 pkt 2 p.w.p.) lub zawierajacego
taki material, zastosowanie bgdzie mie¢ wskazywana wyzej regulacja
dotyczaca wynalazkoéw biotechnologicznych. Watpliwosci co do zakresu jej
stosowania budzi jednak definicja zawarta w art. 93" pkt 3 p.w.p.: ,.ilekroé
w rozdziale mowa jest o sposobie mikrobiologicznym — rozumie si¢ przez
to sposob, w ktorym bierze udziat lub ktéry zostal dokonany na materiale
mikrobiologicznym albo wynikiem ktérego jest ten material”. Pewna
zagadka jest to, ze sformutowanie sposob mikrobiologiczny W rozdziale 9
nie pojawia si¢ nigdzie poza jego definicja. Zastanawia¢ mozna sig¢ zatem,
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zaktadajac istnienie ustawodawcy racjonalnego, ktory nie umieszcza
w ustawie definicji bez potrzeby, czy nie odnosi si¢ ona do definicji
wynalazku biotechnologicznego, ktorym moze by¢ sposob, za pomoca
ktérego materiat biologiczny jest wytwarzany, przetwarzany lub
wykorzystywany. Drugim pytaniem jest to, jak traktowa¢ umieszczony
przez ustawodawce przedrostek mikro. Zgodnie z jedna z dyrektyw
interpretacyjnych, ustalanie znaczenia aktu prawnego nalezy dokonywaé w
taki sposob, by zaden jego fragment nie okazywatl si¢ zbedny [Nowacki,
Tobor, 2002]. Wypada przyja¢, ze umieszczenie przedrostka mikro stuzy¢
ma wskazaniu skali rozwiazania. Przy powyzszych zatozeniach wynalazek
biotechnologiczny, bedacy sposobem  wykorzystujacym materiat
biologiczny, charakteryzuje si¢ tym, ze dotyczy operacji dokonywanych na
poziomie mikro, czyli w skali daleko wigkszej niz w przypadku
nanotechnologii®’. Innymi stowy, ,zejscie” na nizsza skale — grunt
nanotechnologii — powodowaloby wyltaczenie stosowania przepisow
szczegolnych dotyczacych wynalazkéw biotechnologicznych, nawet gdy
wynalazek opiera si¢ na okreslonym sposobie postgpowania z materialem
biologicznym. Przyjgcie powyzszej wykltadni prowadzitoby jednak do
nieuzasadnionego ograniczenia stosowania regulacji odnoszacych si¢ do
wynalazkow biotechnologicznych [Nordberg 2009]. Wypada bowiem zadaé
pytanie, jakie racjonalne powody mialby ustawodawca, by w przypadku
rozwiazan wykorzystujacych nanotechnologi¢ wylaczy¢ regulacje, ktora
ustanawia pewne etyczne standardy dotyczace wykorzystywania materiatu
biologicznego. Uzna¢ zatem nalezy, ze ,sposdb”, o ktorym mowa
w definicji wynalazku biotechnologicznego, obejmuje nie tylko operacje
mikrobiologiczne [Twardowska, w: Kostanski, 2010]. Ze wzgledu na
opisany wyzej zwiazek migdzy obydwiema dyscyplinami, wiele zagadnien
prawnych zwiazanych z biotechnologia bedzie aktualnych w przypadku
nanotechnologii, co wskazane zostanie ponizej.

Nanotechnologia a prawo wynalazcze
Nikogo nie zaskoczy informacja, ze liczba pochodzacych z Polski
zgloszen patentowych do Europejskiego Urzedu Patentowego nie jest
imponujaca®. Co interesujace, udzial rodzimych zgloszen wynalazkow
z obszaru nanotechnologii w stosunku do wszystkich zgloszen z tej

%2 Mikro pochodzi od greckiego stowa mikros, oznaczajacego ,,maly”, przedrostkiem

tym oznacza si¢ wartosci w skali 10° m. Skala ta pozwala na dokonywanie

doswiadczen i operacji na mikroorganizmach i wirusach.

¥ W roku 2012 z Polski wplynely do Europejskiego Urzedu Patentowego 532

zgloszenia, dla poréwnania: Niemcy 34 590, Francja 11 973, Wielka Brytania 6673

(http://www.epo.org/news-issues/press/releases/archive/2013/20130117/countries.html).
156



http://www.epo.org/news-issues/press/releases/archive/2013/20130117/countries.html

dziedziny jest wyzszy niz udzial Polski na $wiecie w zgloszeniach
patentowych w ogdle. Oznacza to, Ze o ile nasz kraj nie moze poszczycic
si¢ wysoka ,,produkcja” technologii, o tyle sam kierunek polskiej
innowacyjnosci odpowiada trendowi uznawanemu w $wiecie za
niezmiernie przysztosciowy [Ganguli, Jabade, 2012]. Truizmem jest
stwierdzenie, Zze postgp jest uzalezniony od nakladow, ktore czynione sa
z zamiarem uzyskania z nich korzyéci®’. Podmiot, ktory — inwestujac
w badania nad nanotechnologia — uzyskuje wiedz¢ nadajaca si¢ do
skomercjalizowania, staje przed koniecznoscia podjecia decyzji dotyczacej
sposobu postepowania z rezultatami swoich naktadow. Jesli efektem badan
nad nanotechnologia jest nowe rozwiazanie techniczne posiadajace poziom
wynalazczy (tj. nie wynika dla znawcy, w sposdb oczywisty, ze stanu
techniki), to jedna z mozliwosci jest zgloszenie go do urzedu patentowego
w celu uzyskania patentu. Szczegdlny charakter wynalazku
nanotechnologicznego stawia jednak przed prawem wynalazczym wiele
wyzwan. W polskim porzadku prawnym, oprocz przywolywanej wyzej
Ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wlasnos$ci przemystowej, istotna
jest réwniez tre§¢ Konwencji o udzielaniu patentow europejskich
sporzadzonej 5 pazdziernika 1973 r. w Monachium (Dz.U. z 2004 r. nr 79,
poz. 737 i 738 — dalej Konwencja), ktorej Polska jest strona od
1 marca 2004 roku. Ustanawia ona jednolite zasady udzielania patentéw
europejskich  przez  Europejski  Urzad  Patentowy™.  Pomiedzy
wskazywanymi aktami prawnymi istnieja pewne roznice, ale pamigtaé
nalezy, ze polska ustawa tworzona byta na wzér Konwencji i powinna by¢
interpretowana w jej duchu [du Vall, w: Nowinska, Prominska, du Vall,
2008].

Przedmiot ochrony patentowej

W prawie polskim nie istnieje ustawowa definicja wynalazku. Czgs¢
doktryny wyrazila przekonanie, ze nie jest ona w ogoéle potrzebna w obliczu
wyraznego wskazania przeslanek zdolno$ci patentowej [du Vall, 2008].
Warto zauwazyé, ze wynalazek jest jedynym dobrem wlasnosci
przemystowej, ktore nie posiada wiasnej definicji legalnej. By¢ moze
przyczyna tego stanu rzeczy jest pewna dynamika zmian w zakresie pojecia
przedmiotu ochrony (tzw. patentable subject matter) [Zakowska-Henzler,
2006]. W tej sytuacji podejmowana byta wielokrotnie proba

¥ Co zgrabnie ujal J. Bentham: ,ten, kto nie ma nadziei na zniwa, ten nie trudzi si¢
zasiewem” — A manual of Political Economy. Works of Jeremy Bentham (1785), ed.
Bowning, vol. 3, s. 71, cyt. za: du Vall, 2008: 132.

% Szerzej: A. Nowicka, [w:] Prominska, 2005: 37 i nast.
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skonstruowania doktrynalnej definicji wynalazku, u podstaw ktorej lezy
bezsporne zalozenie, ze najblizszym rodzajem og6élnym definiowanego
pojecia (fac. genus proximum) jest ,,rozwiazanie”, czyli ,,pomyst, ktorego
treScia jest instrukcja (reguta) dziatania obejmujaca wszystkie etapy
niezbedne dla powtarzalnego uzyskiwania zamierzonego celu”
[Grzybowski, 1972; Traple, 1975]. Niektore osiagnigcia z dziedziny
nanotechnologii budza watpliwosci co do mozliwosci zakwalifikowania ich
jako wynalazki. Jak stwierdza B. Fischer [2005]: ,Nanotechnologia
koncentruje si¢ na »manipulowaniu«, zmienianiu powigzan pomigdzy
najmniejszymi czasteczkami materii, w ten sposob, aby »odkryé« nowe
wlasciwosci fizyczne, chemiczne czy tez biologiczne materii. Zatem, co do
zasady, w odniesieniu do dokonan nanotechnologii mozna moéwié
o »odkryciach«, a nie wynalazkach, konsekwentnie takze nalezatoby
odmowi¢ im ochrony patentowej”. Nie mozna do konca zgodzi¢ sig
z zaprezentowanym wyzej pogladem. W przypadku sztucznej ingerencji
w materi¢ powstaja struktury nieznane naturze, a zatem intelektualne
wytwory umyshu cztowieka, ktory nie tylko je stworzyl, ale zidentyfikowat
rowniez ich wlasciwosci. Kontrowersje wzbudza jednakze pytanie
o mozliwo$¢ ochrony struktury istniejacej uprzednio w naturze, w ktorej
cztlowiek nie dokonat Zadnej modyfikacji. Nanotechnolodzy czerpia
pelnymi gar$ciami inspiracje z wytworow natury, przy czym efekty ich
pracy czesto nie maja nic wspdlnego z materialem biologicznym w
rozumieniu art. 93" ust. 1 pkt 2 p.w.p. Przykladem takiej inspiracji jest
odkrycie tzw. efektu lotosu — na podstawie doktadnego zbadania
powierzchni liScia tej rosliny odkryto strukture¢ wykazujaca zdolnosci do
samooczyszczania si¢, co doprowadzitlo do stworzenia szeregu nowych
produktéw. Rezultatem badan nad materia na poziomie pojedynczych
atoméw moga by¢ zatem odkrycia okreslonych jej wlasciwosci, nawet bez
konieczno$ci dokonywania w niej modyfikacji [Fisher, 2005]. Czy mozliwe
jest opatentowanie struktury takiej samej jak wystepujaca naturalnie, ale
niebedacej 1 niezawierajacej materialu Dbiologicznego? Na gruncie
obowiazujacego stanu prawnego nie, gdyz jest to odkrycie. Pytanie jednak,
czy wkiad intelektualny w znalezienie i zidentyfikowanie wiasciwosci
materii w nanoskali rézni si¢ od tego, jaki potrzebny jest do znalezienia
nowej substancji stanowiacej material biologiczny. Trudno tu udzieli¢
jednoznacznej odpowiedzi. Zdania doktryny w kwestii ewentualnej
potrzeby ingerencji ustawodawcy w celu doktadniejszego uregulowania
przedmiotu ochrony patentowej w przypadku rozwiazan z dziedziny
nanotechnologii sa podzielon636. Niemniej jednak nalezy zauwazy¢,

% Ostroznie sugestie taka podsuwa Fisher, 2005: 51. Potrzeby takiej nie widzi natomiast
158



ze zdecydowana wigkszo$¢ osiagnig¢ z dziedziny nanotechnologii opiera
si¢ na materii, w ramach ktorej dokonano sztucznej ingerencji, a zatem w
ich efekcie powstaja rozwiazania nieznane naturze, ktéore moga byc
patentowane, jesli spetnia przestanki zdolnosci patentowe;.

Kategorie wynalazkow z dziedziny nanotechnologii

W prawie wynalazczym istnieje podzial wynalazkéw ze wzgledu na
istniejace migdzy nimi ontologiczne réznice. W zalezno$ci od przyjetego
stopnia szczegdtowosci, rozréznia si¢ produkty i sposoby oraz dodatkowo
urzadzenia i zastosowania [Nowicka, w: Prominska, 2005]. Podziat ten nie
jest bez znaczenia — prawo patentowe roznicuje bowiem sytuacje
poszczegblnych  kategorii wynalazkéw37. Rozwiazania z dziedziny
nanotechnologii moga naleze¢ do kazdej z podanych wyzej kategorii, przy
czym ich miejsce w ramach zaprezentowanego podziatu budzi
wqtpliwoéci38. Skomplikowane molekularne struktury, begdace czgsto
efektem nanotechnologii, uwaza¢ mozna za urzadzenia, gdyz, jesli spojrzec
na nie ze strony uktadu atoméw, sa zdeterminowane przestrzennie i moga
by¢ scharakteryzowane poprzez opisanie wzajemnego polozenia atomow
lub czasteczek wzgledem siebie. Z drugiej strony moga to tez by¢ produkty
— substancje i mieszaniny, gdyz to samo rozwiazanie moze zosta¢ opisane
przez podanie ich skladu jakosciowego 1 iloSciowego Iub
scharakteryzowane formula — wzorem strukturalnym [Pyrza, Tadeusiak,
Adelt, Jakubaszek, Piskorska, 2006]. Zdaniem H. Zecha, wybor
w przedmiocie zgtoszenia danego rozwiazania do urzedu patentowego jako
urzadzenia lub produktu nalezy zostawi¢ zglaszajacemu, ktoéry powinien
mie¢ rowniez mozliwos¢ wskazania podwodjnej kwalifikacji wynalazku
1 opisania go na oba sposoby. Wskaza¢ nalezy, ze zacieranie si¢ linii
miedzy poszczegolnymi kategoriami wynalazku sta¢ si¢ moze przyczyna
naduzy¢, w postaci zglaszania do ochrony tych samych rozwiazan, ale
w innej kategorii. Dlatego tez, jak stwierdza przywolywany wyzej autor,
warto zastanowi¢ si¢ nad potrzeba wprowadzenia ujednoliconego sposobu
dokonywania opiséw wynalazkow z dziedziny nanotechnologii lub
doprecyzowania zakresu poszczegdlnych kategorii wynalazkow.

Kwestia postaci rozwigzan wykorzystujacych nanotechnologi¢ oraz
wskazywana wczesniej ich interdyscyplinarno$¢ stawia pytanie o sens
1 potrzebg wyodrebnienia kategorii wynalazku nanotechnologicznego. Nie
istnieja podstawy normatywne do jej tworzenia (tak jak ma to miejsce

Zech, 2009: 154.

37 Zob. np. art. 54 Konwencji o patencie europejskim.

% problem ten podaje za: Zech, 2009: 147 i nast.
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w przypadku wynalazkéw biotechnologicznych). Problem rozwiazan
z dziedziny nanotechnologii nie polega na ich wymykaniu si¢ spod
istniejacego podziatu wynalazkoéw, a raczej na ich kwalifikacji w jego
ramach. W zwiazku z powyzszym, pojecie wynalazek nanotechnologiczny
nalezy rozumie¢ nie jako szczegdlna kategorie wynalazku ani tym bardziej
jako inny rodzaj dobra niematerialnego niz wynalazek, a jedynie jako
rozwiazanie techniczne z dziedziny nanotechnologii.

Interdyscyplinarno§¢  nanotechnologii ~ wywotala w  urzedach
patentowych  zamieszanie w  kwestii  klasyfikacji ~ wynalazkoéw
nanotechnologicznych. Podobny problem istnial we wczesnym etapie
rozwoju biotechnologii [Fischer, 2005]. Wzrost liczby wynalazkéw z nowej
dziedziny stat si¢ przyczyna wprowadzenia od 1 stycznia 2011 roku nowej
klasy w Miegdzynarodowej Klasyfikacji Patentowe;j (IPC)*, ktora
stosowana jest m.in. w Europejskim Urzedzie Patentowym40. Odrebna
klasyfikacja nanotechnologii ulatwia rekonstruowanie stanu techniki
potrzebnego do oceny istnienia przestanek zdolnosci patentowej, co jest
istotne zaréwno dla zglaszajacych wynalazki do opatentowania, jak
i ekspertow urzedu patentowego (http://www.epo.org/news-issues/issues/
classification/nanotechnology.html).

Przestanki do uzyskania patentu na wynalazek
nanotechnologiczny

Patent mozna uzyska¢ wylacznie na rozwiazanie nowe, tj. nieb¢dace
czgdcia stanu techniki, przez ktory rozumie si¢ wszystko to, co zostato
udostepnione przed data pierwszenstwa do uzyskania patentu do
wiadomos$ci powszechnej w formie pisemnego lub ustnego opisu (art. 25
p.w.p., art. 54 Konwencji). Przy ocenie nowosci rozwiazania z dziedziny
nanotechnologii wylania si¢ istotne pytanie o wptyw zmiany skali znanego
rozwiazania na zdolno$¢ patentowa. Czy ceche¢ nowosci bedzie posiadaé
urzadzenie juz znane, ale pomniejszone do nanoskali? Wedtug stanowiska
Europejskiego Urzedu Patentowego samo przejscie do skali nano nie
wystarczy, aby rozwiazanie traktowac jako nowe. Nie oznacza to jednak,
7Ze tego typu rozwiazania sa z gory niepatentowalne. Moga by¢ one
chronione, jesli wykazana zostanie dodatkowa okolicznos¢, ktora zaistniata
w rezultacie zmiany rozmiaru. Okoliczno$cia ta moze by¢ uzyskanie tego

¥ Ustanowionej w Porozumieniu strasburskim dotyczacym miedzynarodowe;

klasyfikacji patentowej, sporzadzonym 24 marca 1971 r. i zmienionym 28 wrze$nia
1979 r. (Dz.U. z 2003 r. nr 63, poz. 579).
® Cho¢ Europejski Urzad Patentowy stosuje rowniez whasna klasyfikacje — The
European Classification System (ELCA).
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samego efektu, ale w zaskakujaco wigkszym stopniu, ewentualnie
otrzymanie na skutek miniaturyzacji efektu zupelie innego niz sig

spodziewano [http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/
623ECBB1A0FC13E1C12575AD0035EFEG/$File/nanotech brochure en.
pdf].

Drugi problem zwiazany z badaniem nowos$ci odnosi si¢ do poruszone;j
wyzej kwestii patentowania produktow lub proceséw naturalnie
wystepujacych w przyrodzie. Postawi¢ nalezy pytanie: czy to, co istnialo
wczesniej w naturze, ma przymiot nowosci. Odpowiedz sprowadza si¢ do
takiej interpretacji art. 25 p.w.p., zgodnie z ktora za nowe uznaje si¢ to, co
nie zostalo udostepnione do wiadomos$ci powszechnej, a nie w ogoble nie
istniato. W przypadku tego rodzaju przedmiotu ochrony konieczne jest
réwniez zidentyfikowanie jego znaczenia, zastosowania lub wlasciwosci
[Zech, 2009].

Druga przestanka do uzyskania patentu jest poziom wynalazczy,
okreslany dawniej jako ,,nieoczywisto$¢”. Rozwiazanie charakteryzuje si¢
poziomem wynalazczym, gdy nie wynika dla znawcy ze stanu techniki [art.
26 p.w.p.; art. 56 Konwencji; Nowicka, w: Prominska, 2005]. W doktrynie
prawa wiele miejsca pos§wigcono odpowiedzi na pytanie, kogo — osobeg
o jakich umiejetno$ciach i poziomie wiedzy — uznawac nalezy za znawce
(ang. person skilled in the art). Szczegélnie istotne kontrowersje budzity
wynalazki nalezace do nowych, wysokich technologii — np. biotechnologii
— zwlaszcza w poczatkowej fazie ich rozwoju, gdy wiedze
o nich posiadal waski krag najwybitniejszych specjalistéw‘u. Przyjecie ich
przedstawiciela za model, przez pryzmat ktérego dokonywac nalezy oceny
poziomu wynalazczego, ustawia niezwykle wysoko poprzeczke dla
uzyskania patentu. Praktyka urzedoéw patentowych idzie w strone mniej
rygorystycznej interpretacji modelu znawcy, uznajac, ze jest to przecigtny
dyplomowany specjalista pracujacy w danym obszarze badawczym
[Nowinska, Prominska, du Vall, 2008].

Badania nieoczywisto$ci rozwigzan opartych na nanotechnologii
szybko wylonity podobne watpliwosci jak w przypadku oceny nowosci, tj.
na ile znane wczesniej rozwiazanie, ale sprowadzone do skali nano, jest
nicoczywiste w oczach znawcy. I w tym przypadku odpowiedz
Europejskiego Urzedu Patentowego sprowadza si¢ do tej samej konkluzji:

* W toczacej si¢ w Wielkiej Brytanii sprawie o uniewaznienie patentu Genetech Inc’s
Patent [1989] RPC 147 (CA) sad doszedt do przekonania, ze w przypadku wysokich
technologii odwota¢ nalezy si¢ do poziomu wiedzy charakterystycznego dla znawcy, dla
ktorego standardem jest praca z okreslona materia; cyt. za: MacQueen, Waelde, Laurie,
2008: 493-494.
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bez ukazania znaczenia, jakie niesie z soba zmiana rozmiaru — NOWej
technicznej wlasciwosci albo zaskakujacej poprawy efektywnosci
(nieoczywistych dla znawcy) — wynalazek nie moze by¢ uznany za niosacy
w sobie innowacyjna doniosto$¢ (http://documents.epo.org/projects/
babylon/eponet.nsf/0/623ECBB1AOFC13E1C12575AD0035EFE6/$File/na
notech_brochure en.pdf). Wskaza¢ przy tym nalezy, ze zmiana rozmiaru
znanego wynalazku stanowi¢ moze remedium dla nierozwigzanego
dotychczas problemu i wiasnie przez to by¢ zaskakujaca dla znawcy
[Fischer, 2005].

Klauzule porzadku publicznego, dobrych obyczajow
i moralnosci publicznej
Zgodnie z trescig art. 29 ust. 1 pkt 1 p.w.p. (odpowiadajacego trescia
art. 53(a) Konwencji) patentéw nie udziela si¢ na ,,wynalazki, ktérych
wykorzystanie byloby sprzeczne z porzadkiem publicznym (ordre public)
lub dobrymi obyczajami”. Obydwa zwroty sa klauzulami generalnymi, co
zapewnia elastyczno$¢ organom stosujacym prawo [Radwanski, Zielinski,

2001]. Jak wskazuje A. Nowicka [w: Prominska 2005], przed udzielaniem

patentow z dziedziny biotechnologii zakaz ten posiadal skromne

zastosowanie. W  przypadku  wynalazkow  biotechnologicznych
ustawodawca uzupetnia katalog klauzul o ,,moralno$¢ publiczna” oraz
uszczegotawia go, wskazujac, ze za wynalazki podpadajace pod wylaczenie

uwaza sie (art. 93% ust. 2 pkt 1-4 p.w.p.):

1) sposoby klonowania ludzi,

2) sposobow modyfikacji tozsamo$ci genetycznej linii  zarodkowej
czlowieka,

3) stosowanie embrionow ludzkich do celow przemystowych lub
handlowych,

4) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej zwierzat, ktore moga
powodowa¢ u nich cierpienia, nie przynoszac zadnych istotnych
korzysci medycznych dla czlowieka lub zwierzegcia,

5) zwierzeta bedace wynikiem zastosowania takich sposobow.
Podnoszone watpliwosci zwigzane z patentowaniem rozwigzan

z dziedziny nanotechnologii pod katem ich zgodnoéci z porzadkiem

publicznym, dobrymi obyczajami, a takze moralnosScia publiczna, odszukac

mozna w raportach Europejskiej Grupy do spraw Etyki w Nauce i Nowych

Technologiach (The European Group on Ethics in Science — EGE)*

i rekomendacjach Komisji Europejskiej (Zbior regut postepowania

42

W szczegdlnosci opinia nr 21, http://ec.europa.eu/bepa/european—group—ethics/
publications/opinions/index_en.htm.
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dotyczqcy  rozsqdnego  prowadzeniem  badann  nad  nanonaukami
i nanotechnologiq)43. Obawy wskazanych wyzej instytucji budza m.in.
wynalazki majace na celu ,,polepszanie” ciala i zdolnosci czlowieka o
charakterze nieterapeutycznym (Code of conduct 4.1.16), sztuczne wirusy
(Code of conduct 4.1.15) oraz wykorzystujace komorki macierzyste
[Nordberg, 2009]. Komisja podkresla rowniez niebezpieczenstwo zwigzane
z postgpem technicznym i rekomenduje ostrozne podejscie do tych
osiagnig¢, ktore stwarzaja ryzyko wyrzadzenia szkod dla $rodowiska,
a takze zdrowia i zycia ludzkiego (jako takich, ktorych wykorzystywanie
byloby sprzeczne z porzadkiem publicznym). Warto zwroci¢ uwage, ze
zagadnieniom etyki i moralnosci w zwiazku z nowymi technologiami
poswigca si¢ w literaturze bardzo duzo miejsca, nie tylko w aspekcie prawa
patentowego, co dowodzi istotno$ci omawianej materii [Sandler, 2009].

Nanotechnologia a wynalazki wykorzystywane w medycynie

W wielu porzadkach prawnych panstw Unii Europejskiej istnieje zakaz
patentowania sposobow leczenia ludzi i zwierzat metodami chirurgicznymi
lub terapeutycznymi oraz sposobdw diagnostyki stosowanych na ludziach
lub zwierzgtach [art. 29 ust. 3 p.w.p.; art. 53(c) Konwencji]44. Wydaje sig,
1z zakaz ten stanowi najbardziej kontrowersyjne i budzace najwigcej emocji
wylaczenie pewnej kategorii wynalazkéw spod mozliwosci uzyskania na
nie prawa wylacznego, a w jego ramach istnieje mnostwo watpliwosci
interpretacyjnych [Pacud, 2010]. Wskazuje si¢, ze wylaczenie, traktowane
poczatkowo  dos¢  restrykcyjnie, ostatnio jest coraz bardziej
marginalizowane przez Europejski Urzad Patentowy [Zakowska—Henzler,
w: Kidyba, Skubisz, 2007]. Jak zasygnalizowano wyzej, §wiat nauki
dostrzega szczegdlny potencjal nanotechnologii w medycynie. Jej
osiagni¢cia moga zrewolucjonizowaé diagnostyke i1 znalez¢ lekarstwa na
choroby uznawane dzi§ =za niculeczalne®. Mowi sie rowniez,
ze nanotechnologia stanowi¢ begdzie przelom w dziedzinie protetyki
(uzupetienie ubytkow tkankowych, narzadowych za pomoca sztucznych
materiatow) 1 transplantologii. W doktrynie wyrazono spostrzezenie,
ze osiagni¢cia w dziedzinie nanotechnologii rozmywaja granic¢ pomigdzy

3 Oryg. Commission Recommendation of 07/02/2008 on a code of conduct for
responsible nanosciences and nanotechnologies research (dalej: Code of conduct),
ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/fp7/docs/nanocode-recommendation.pdf.
* Warto zaznaczy¢, ze w Stanach Zjednoczonych nie istnieje analogiczne wylaczenie.
* Lista obecnych i potencjalnych osiagnigé z dziedziny nanotechnologii zostata
zaprezentowana przez Komisje Europejska w dokumencie Vision Paper and Basis for a
Strategis Research Agenda for NanoMedicine, ftp:/ftp.cordis.europa.eu/pub/
nanotechnology/docs/nanomedicine_visionpaper.pdf.
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tym, co nalezy uwaza¢ za metode leczenia lub diagnostyki, a co nie
[Nordberg 2010]. Przewiduje si¢, ze w bardzo krétkim czasie wynalazki
nanotechnologiczne, majace na celu umozliwienie odzyskania utraconych
zmystow (np. wzroku, stuchu) lub czeséci ciata, umozliwia osiagnigcie
rezultatow wykraczajacych poza naturalne zdolno$ci czlowieka. Stana sig
zatem przyczyng jego ulepszania, a nie leczenia czy diagnozowania
[Nordberg 2010]. Z podobna sytuacja urzedy patentowe musiaty zmierzy¢
si¢ w przypadku metod kosmetycznych — majacych na celu wywotanie
efektow estetycznych, a nie terapeutycznych czy leczniczych.
Orzecznictwo Europejskiego Urzedu Patentowego, mimo pewnej
niekonsekwencji, uznato, ze metody takie nie podlegaja pod wylaczenie
spod patentowania [Pacud 2013].

Podobnie jak w przypadku biotechnologii, zakaz ten w stosunku do
wynalazkow nanotechnologicznych moze okazaé si¢ iluzoryczny. Nowe
metody leczenia lub diagnostyki oparte na nanotechnologii wykorzystuja
wiele zaawansowanych technicznie urzadzen oraz produktow, ktorych nie
obejmuje zakaz patentowania. Skomplikowana natura nanotechnologii
umozliwia duza elastyczno$¢ dla zglaszajacych wynalazki, ktérzy moga
w niektorych przypadkach zdecydowaé, czy zglosi¢ dane rozwiazanie jako
produkt, czy urzadzenie [Nordberg, 2010]. Moze si¢ zatem okazac,
ze o ile sama metoda leczenia lub diagnostyki nie podlega ochronie, to
praktycznie nie mozna z niej skorzysta¢ bez wkroczenia w sfer¢ cudzych
praw wylacznych. Podkreéla si¢ rowniez, ze problemem patentowania
osiagni¢¢ kazdej nowej technologii sg tendencje do zadania i uzyskiwania
zbyt szerokiej ochrony, co moze doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej nie
bedzie mozliwosci zastapienia chronionych urzadzen Iub produktow
shuzacych leczeniu lub diagnozowaniu alternatywnymi rozwiazaniami.

Ochrona zdrowia, zycia ludzkiego i srodowiska“

W momencie kiedy nanotechnologia zaczgta aktywnie rozwijaé sig,
przedstawiciele doktryny prawa wskazywali na konieczno$¢ dzialan
legislacyjnych, przywolujac znamienny przyktad zgubnego stosowania na
masowa skale azbestu [van Calster, 2006]. Ich obawy zostaty potwierdzone
w dos$¢ ironiczny sposob. W roku 2008 magazyn ,,Nature Nanotechnology”
opublikowat wyniki badan wskazujace na zagrozenie ze strony materialow

% W celu zapoznania si¢ z aktualnymi zagadnieniami warto siggna¢ do Komunikatu
Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady i Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego, Drugi przeglad regulacyjny poswigcony nanomateriatom, http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0572:FIN:pl:PDF (dalej:
Komunikat).
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nanotechnologicznych dla zdrowia ludzkiego. Okazalo sig, ze niektore
z form tzw. nanorurek — struktur o niezwyklych wlasciwosciach,
przybierajacych posta¢ walcoéw, ktore stanowia punkt wyjscia dla
przysztych nanomaszyn i materialow — moga wywotywaé takie same
konsekwencje dla zdrowia ludzkiego jak azbest [http://www.nature.com/
nnano/journal/v3/n7/abs/nnan0.2008.111.html]. Opublikowane dane staty
si¢ przyczyna wzmozonych analiz stanu prawnego pod katem zapewnienia
odpowiednich mechanizmow ochrony. W Unii Europejskiej tzw.
zarzadzanie ryzykiem zwiazanym 2z niebezpiecznymi materiatami
(chemikaliami) uregulowane jest w Rozporzadzeniu REACHY, ktore
przewiduje obowiazek rejestrowania substancji w Europejskiej Agencji
Chemikaliow 1 system monitorowania sposobow ich wykorzystywania.
Zdaniem komentatorow, w zwiazku z nieznanymi wlasciwosciami
nanomateriatow, zastrzezenie budzi istnienie ograniczenia obowiazku
rejestracji chemikaliow wylacznie do przypadkow przedsigbiorcow, ktorzy
importujg lub produkuja dana substancje w iloSci powyzej 1 tony rocznie
(art. 6 ust. 1 REACH). Zdanie to wydaje si¢ podziela¢ Komisja Europejska,
ktora z jednej strony podkre$la, ze REACH jest instrumentem
zapewniajacym najlepsze mozliwe ramy zarzadzania ryzykiem zwigzanym
z nanotechnologia, ale jednocze$nie zaznacza tez, ze konieczne jest
wprowadzenie w przysztosci szczegdlnych wymogdéw dotyczacych
nanomateriatow [Komunikat, 2012]. Rozporzadzenie REACH jest jednym
z bardzo wielu instrumentéw prawnych Unii Europejskiej, istotnych
z punktu widzenia bezpieczenstwa  wykorzystywania  efektow
nanotechnologii dla zdrowia 1 zycia ludzkiego oraz srodowiska®®,
Zastrzezenia komentatorOw wobec istniejaceg0 stanu uregulowania
bezpieczenstwa zwiazanego z wykorzystaniem efektow nanotechnologii
wynikaja gtownie z faktu istnienia wielu ograniczen stosowania i samych
celow obowiazujacych regulacji, a takze z nieuwzgledniania przez nie
relatywnie niskiego poziomu obecnej wiedzy dotyczacej nanomateriatow,
co powinno skutkowa¢ daleko idaca ostroznoscia [Hodge, Bowman,
Maynard, 2012].

T Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18
grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny udzielania zezwolen i stosownych
ograniczen w zakresie chemikaliow (dalej: REACH). Rozporzadzenie nie wymaga
implementacji do krajowego porzadku prawnego i jest bezposrednio skuteczne.

“8 Inne unijne akty prawne w tej materii to rozporzadzenia: 1223/2009, 2004/1935/EC,
2002/178/EC, dyrektywy: 67/548/EEC, 1999/45/EC, T76/769/EEC, 98/8/EC,
91/414/EEC, 89/391/EEC, 98/24/EC, 88/378/EEC, 2002/95/EC, 2006/12/EC,
91/689/EEC, 2000/53/EC, 2007/76/EC, 2000/60/EC, 96/61/EC; za: Hodge, Bowman,
Maynard, 2012: 136.
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Ochrona konsumentow i pracownikow

Zdaniem Komisji Europejskiej obecno$¢ nanomaterialdéw na rynku
konsumenckim oraz w miejscach pracy rodzi koniecznos¢ wprowadzenia
szczegotowych przepisow dotyczacych oceny ryzyka, wzmocnienia
nadzoru nad rynkiem oraz poprawy wymogéw informacyjnych,
w szczegblnosci w zakresie etykietowania towaréw [Komunikat, 2012].
Najwazniejsze jest oczywiscie dotozenie wszelkich staran na etapie
eliminacji zagrozen, zanim przemienia si¢ one w szkodg, jednak nie mozna
lekcewazy¢ roli rezimoéw shuzacych naprawieniu szkod, gdy te juz
wystapia. W Unii Europejskiej obowiazuje zharmonizowana regulacja
przewidujaca odpowiedzialno§¢ za szkody wyrzadzone przez produkt
niebezpieczny (Dyrektywa 85/373/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie
zblizenia przepisOw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
panstw cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci za produkty
wadliwe, zmieniona dyrektywa 1999/34/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady). W ramach polskiego systemu zostala ona implementowana
poprzez art. 449'-449" kodeksu cywilnego (Ustawa z dnia 23 kwietnia
1964 r., DzU. nr 16, poz. 93). Zakltada ona surowy rezim
odpowiedzialnosci dla podmiotéw bioracych wudzial w procesie
wprowadzania na rynek towarow (nie tylko tych wykorzystujacych nowe
technologie), ktory catkowicie odrywa si¢ od winy. Dyrektywa unijna
przewiduje jednak istotna z punktu widzenia omawianej tematyki
okoliczno$¢ zwalniajaca od odpowiedzialno$ci — tzw. ryzyko rozwoju
[Jagielska, 2009]. W sytuacji gdy w chwili wprowadzania produktu do
obrotu, wedlug istniejacego na ten moment stanu nauki i techniki, nie
mozna bylo przewidzie¢, ze jest on niebezpieczny, odpowiedzialnosé
producenta jest wylaczona. Oznacza to, ze ryzyko zwigzane z rozwojem
przerzucone zostato w tym wzgledzie na konsumentéw. Nalezy zaznaczyc¢,
ze dyrektywa daje panstwom czlonkowskim mozliwo$¢ pominigcia
implementacji wskazanej okoliczno$ci zwalniajacej od odpowiedzialno$ci
(art. 15 ust. 1(b) 85/373/EWG). Niewiele krajéw zdecydowalo si¢ jednak
na to posunigcie®. Oprocz omawianej wyzej regulacji, w prawie polskim
istnieja rowniez inne podstawy prawne, ktore pozwalaja na dochodzenie
odpowiedzialnosci w  przypadku  wyrzadzenia szkody poprzez
wprowadzenie do obrotu towaru, ktory okazatby si¢ nastgpnie
niebezpieczny™.

® Mozliwosé powolywania si¢ na ryzyko rozwoju wylaczono m.in.

w ustawodawstwach Luksemburga, Finlandii i czg$ciowo Hiszpanii.
%0 przede wszystkim art. 415 kodeksu cywilnego.
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Prawo jako narzedzie sluzace stymulacji innowacji z dziedziny
nanotechnologii

Nanotechnologia stanowi wielka szans¢ dla gospodarki, przy czym jej
wlasciwa eksploatacja zalezy rowniez od obecnosci rozwiazan prawnych
i organizacyjnych ulatwiajacych wykorzystywanie w dziatalnosci
gospodarczej nowych technologii. Zadaniem prawodawcy w zwiazku
z nanotechnologia jest aktualnie nie tylko zapobieganie zagrozeniom, ale
rowniez takie ksztattowanie porzadku prawnego, by w jak najwigkszym
stopniu  motywowa¢ do podejmowania badan 1 komercjalizacji ich
osiagnie¢. W tym aspekcie kluczowa jest rola prawa wlasnosci
intelektualnej jako $rodka ochrony dobr niematerialnych, stwarzajacego
mozliwo$ci réznych strategii postgpowania ze zdobyta wiedza [Trzmielak,
Byczko, 2011; Ozegalska—Trybalska, 2006]. Oprocz powyzszego
ustawodawca wprowadza szereg instrumentéw prawnych, ktérymi stara si¢
zacheca¢ do prowadzenia badan w kluczowych obszarach. Wiele z nich
stworzonych zostalo w 7 Programie Ramowym (7PR) Wspodlnoty
Europejskiej w zakresie badan, rozwoju technologicznego i wdrozen
(2007-2013), przyjetym decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady51.
Nanonauki i nanotechnologie (wraz z materiatami i nowymi technologiami
produkcyjnymi) sg jednym z dziesigciu obszarow tematycznych, w ramach
ktérych prowadzona jest silna wspotpraca na poziomie ponadnarodowym.
Unijny program przeklada si¢ na mozliwo$¢ pozyskiwania $rodkéw na
badania i komercjalizacje wiedzy z funduszy unijnych®.

W polskim porzadku prawnym ustawodawca zdecydowal si¢ na
wprowadzenie instrumentow, ktore w swoim zatozeniu maja zachgcaé
przemyst do korzystania z potencjalu jednostek naukowych i badawczych,
np. tzw. kredytu technologicznego czy tez ulg podatkowych na zakup
nowych technologii®®. Nie do przecenia jest rowniez idea tworzenia
i rozwijania parkéw naukowo—technologicznych (bardzo czgsto
nastawionych szczegélnie na komercjalizacje wiedzy z zakresu
biotechnologii i nanotechnologii — tzw. bionanoparkéw albo bioparkdw)
1 inkubatoréw technologicznych — jednostek niekoniecznie wyodrebnionych
prawnie (mogacych dziata¢ w ramach istniejacego przedsigbiorcy), ktorych
zadaniem jest zapewnianie doradztwa i dostepu do infrastruktury pomocnej

*' Decyzja z dnia 18 grudnia 2006 r., nr 1982/2006/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady dotyczaca siddmego programu ramowego Wspolnoty Europejskiej w zakresie
badan, rozwoju technicznego i demonstracji (2007-2013).
52 Wiecej o projekcie na stronie: http://www.kpk.gov.pl/index.html#.
%% Wprowadzone Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o niektorych formach wspierania
dziatalnoéci innowacyjnej (Dz.U. z 2008 r. nr 730, poz. 116).
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w tworzeniu i utrzymaniu przedsigbiorcy na rynku [Trzmielak, Zehner II,
2011].

Konkluzje

Niniejszy artykut nalezy traktowac bardziej jako zasygnalizowanie
pewnych zagadnien i postawienie pytan, niz jako probg udzielenia na nie
wyczerpujacej odpowiedzi. Wskaza¢ nalezy, ze c¢zg§¢ =z nich
charakterystyczna jest wylacznie dla nanotechnologii, inne za$§ maja
charakter generalny. Odpowiadajac na pytanie zawarte w temacie pracy,
stwierdzi¢ trzeba, ze nanotechnologia w duzej mierze stawia przed prawem
te same pytania co biotechnologia, a zatem pozwala na ,.czerpanie”
z powstalego w zwiazku z nig dorobku prawniczego. W zakresie
wynalazkow, ktére nie maja z Dbiotechnologia nic wspolnego,
nanotechnologia nie wywotuje az takich emocji. Wedlug prognoz
naukowcow 1 ekonomistow prawdziwy rozkwit nanotechnologii i jej
urynkowienie dopiero przed nami. Niewykluczone zatem, ze w przysztosci
zaistnieje potrzeba zdecydowanych dzialan ustawodawcy w przypadku
ujawnienia si¢ nowych wyzwan i eskalacji zauwazanych juz dzisiaj
problemow. Obecnie pozadana jest rozwaga i zbieranie informacji, ktore
stanowi¢ bedq podstawe przysztych decyz;ji.

Gwaltowny rozwd6j nanotechnologii przypadl na czas aktywnych
przemian w dziedzinie prawa patentowego, wywotanych rozwojem
biotechnologii i branzy IT, a takze rosnacej $wiadomosSci, ze nowe
technologie moga wiazac si¢ z licznymi zagrozeniami (tak jak w przypadku
azbestu czy inzynierii jadrowej). Pozytywnie nalezy oceni¢ to, ze unijny
ustawodawca oraz doktryna dostrzegaja szereg zagadnien i problemow
wymagajacych rozstrzygnigcia oraz podkreslaja konieczno$¢ ostroznego
dziatania. Z drugiej strony, zdaniem wielu przedstawicieli doktryny, przed
ustawodawca stoja wyzwania, ktorych ten nie chce podja¢ (takie jak np.
utrzymywanie coraz bardziej iluzorycznego zakazu wylaczenia metod
leczenia 1 diagnozowania spod patentowania). Warto zauwazy¢ rowniez,
ze wynalazki nanotechnologiczne zostaty przywolane w ramach szerokiej
dyskusji 0 wprowadzeniu w Unii Europejskiej jednolitego systemu ochrony
patentowej>’. Komisja Europejska, wzywajac panstwa cztonkowskie do jak
najszybszego utworzenia jednolitego patentu wspoélnoty, stangta na
stanowisku, ze istniejace obecnie warunki ochrony osiagnig¢ nanonauk

** Wiecej o jednolitym patencie, w duzej mierze krytycznie: Sottysinski: 2012: 365-405.
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i nanotechnologii sa mniej korzystne niz w innych systemach

patentowych®.
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Abstract
The purpose of this paper is to present current legal issues related

to nanotechnology. Undoubtedly, nanotechnology has a big impact on
many different areas of law.

Emergence of new technologies creates many interesting problems,

especially in the field of intellectual property law. Some of them can be

solved

by using reference to existing legal framework concerning

biotechnology, others are new and require closer examination. There are
proposals to introduce new regulations concerning nanotechnology to the
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patent law (as it was done in case of biotechnology). Nevertheless the idea
itself was questioned by indicating that most of the problems can be solved
by means of interpretation of existing rules.

Nanotechnology creates many concerns for public health,
environmental safety and consumer protection — these are areas in which
European organs conducts active surveillance. It seems that in the future
reaction of European legislator will be inevitable.





