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The Scope of Genetic Data Protection
under the Regulation (EU) 2016/679
of the European Parliament

and of the Council

In result of adopting the Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament
and of the Council, the catalog of sensitive data has been broadened by genetic
data. In such a way is has been demonstrated that genetic data are one of autono-
mous subcategory of sensitive data. Although the Regulation contains a legal
definition of genetic data, it does not provide special rules related to protection
of genetic data. Member states are however allowed to maintain or introduce
further conditions, including limitations, with regard to the processing of genetic
data, biometric data or data concerning. Adoption these conditions in turn implies
a necessity to determine a scope of protection of genetic data in order to comply
with the principles relating to processing of personal data.
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1. Wprowadzenie

Wraz z dynamicznym rozwojem
technik sekwencjonowania nowej
generacji (ang. Next Generation
Sequencing) pozyskiwanie infor-
macji genetycznych staje sie coraz
mniej kosztowe. Jak podaje Natio-
nal Human Genome Reasearch
Institute, podczas gdy w 2001 r.
pelne zsekwencjonowanie poje-
dynczego ludzkiego genomu wia-

zalo sie z nakladami finansowymi
na poziomie 95.263.072 $, to juz
w drugiej potowie 2020 r. koszt
ten wynosit 689 dol.! Przektada sie
to na staly rozwéj infrastruktury

1 ,Sequencing Costs 20207, https://
www.genome.gov/sites/default/
files/media/files/2020-12/Sequen-
cing_Cost_Data_Table_Aug2020.
xls (dostep 07.01.2021).
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badawczej biobankéw” - bedacych na ustugach medy-
cyny spersonalizowanej oraz farmakogeniki® - ktore
w dobie COVID-19 stanowia jedno z bardziej skutecz-
nych narzedzi walki z pandemig®. Next Generation
Sequencing otwiera réwniez szerokie pole dla pod-
miotdw oferujgcych testy genetyczne poza systemem
opieki zdrowotnej (ang. direct-to-consumer genetic
testing). Wystepujaca za$ pomiedzy poszczegdlnymi
panstwami cztonkowskimi deregulacja rozwigzan
prawnych w obszarze testow genetycznych® sprawia,
ze gtéwny punkt ciezkosci w dziedzinie ochrony pry-
watnosci genetycznej — na poziomie prawa Unii Euro-
pejskiej — spoczywa na Rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwiazku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeplywu takich danych oraz uchy-
lenia dyrektywy 95/46/WE (Ogodlne rozporzadzenie
o ochronie danych)® a centralnym punktem odniesie-
nia staje sie wowczas definicja danych genetycznych
(art. 4 pkt 13 RODOY".

8]

Por. definicje pojecia ,biobanku” w art. 1 pkt 1 Decyzji
Wykonawczej Komisji z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
ustanowienia Konsorcjum na rzecz Infrastruktury Badawczej
Biobank6w i Zasobéw Biomolekularnych (BBMRI-ERIC)
jako konsorcjum na rzecz europejskiej infrastruktury badaw-
czej (2013/701/UE), Dz.Urz. UE L 320, s. 63.

Zob.J. Kinkorova, Biobanks in the era of personalized medi-

w

cine: objectives, challenges, and innovation, ,The EPMA
Journal” 2016, 7:4, https://doi.org/10.1186/513167-016-0053-7
(dostep 15.01.2021).

Zob. A. Stergachis, S. Weiss, R. Green, Biobanks could identify
medically actionable findings relevant for COVID-19 clinical
care, ,Nature Medicine” 2020, vol. 26, issue 7, s. 991.

Iy

w

Szerzej L. Kalokairinou i in., Legislation of Direct-to-con-
sumer Genetic testing in Europe: A Fragmented Regulatory
Landscape, ,Journal of Community Genetics” 2018, vol. 9,
issue 2, s. 117-132.

Dz.Urz. UEL 119, s. 1 - dalej RODO.

Réwnobrzmigcy definicje zawiera réwniez art. 4 pkt 4 Ustawy

N

z dnia 14 grudnia 2018 r. o ochronie danych osobowych
przetwarzanych w zwigzku z zapobieganiem i zwalczaniem
przestepczosci — Dz.U. z 2019 r., poz. 125, odpowiadajacy
art. 3 pkt 12 Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/680 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony

0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych oso-
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Na gruncie RODO dane genetyczne to ,dane oso-
bowe dotyczace odziedziczonych lub nabytych cech
genetycznych osoby fizycznej, ktore ujawniajg niepo-
wtarzalne informacje o fizjologii lub zdrowiu tej osoby
i ktore wynikaja w szczegdlnosci z analizy probki
biologicznej pochodzacej od tej osoby fizycznej”®.
Podobnie jak dane dotyczace zdrowia® oraz dane bio-
metryczne'® nalezg one do szczegélnych kategorii
danych osobowych''. Wspdlnym za$ mianownikiem
tych trzech postaci danych wrazliwych'? jest to, ze
w zakresie ich przetwarzania panstwa czlonkowskie
uprawnione s3 do zachowania lub wprowadzenia
dalszych warunkéw, w tym ograniczen (art. 9 ust. 4
RODO), zwlaszcza w obszarze zatrudnienia oraz ubez-
pieczen prywatnych'.

Rozgraniczenie danych genetycznych od danych
dotyczacych zdrowia lub danych biometrycznych
w praktyce moze nastreczaé trudnosci'*. Potrzeba
takiego rozgraniczenia nie ujawni si¢ jednak na grun-

bowych przez wlasciwe organy do celéw zapobiegania prze-
stepczosci, prowadzenia postepowan przygotowawczych,
wykrywania i §cigania czynéw zabronionych i wykonywania
kar, w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylajgca decyzje ramowgq Rady 2008/977/WSiSW - Dz.Urz.
UE.L Nr 119, str. 89 - dalej Dyrektywa 2016/680.

Art. 4 pkt 13 RODO.

Por. art. 4 pkt 15 RODO.

Por. art. 4 pkt 14 RODO.

Zob. art. 9 ust. 1 RODO.

Zgodnie z motywem 10 preambuty RODO pojecia ,,szcze-

O o

1
1

- o

golnych kategorii danych” oraz ,,danych wrazliwych” sg
synonimiczne.

Zob. art. 66 Ustawy z dnia 1 sierpnia 2018 r. obowigzuja-
cej w Ksigstwie Luksemburg wykluczajacy przetwarzanie
danych genetycznych w sprawach pracowniczych oraz
ubezpieczeniowych. https://cnpd.public.lu/dam-assets/fr/
legislation/droit-lux/Gesetz-vom-1-August-2018-betreffend-
-die-Organisation-der-nationalen-Datenschutzkommis-
sion-und-die-allgemeine-Regelung-zum-Datenschutz.pdf
(dostep 15.01.2021).

14 O bliskim zwigzku danych biometrycznych oraz danych
genetycznych niech $wiadczy coraz wigksza precyzja w usta-
laniu cech fenotypowych w drodze analizy genetyczne;j.
Zob. C. Lippert i in.,Identification of Individuals by Trait
Prediction Using Whole-genome Sequencing Data, ,PNAS”
2017, vol. 114, issue 38, s. 10166-10171.



cie samego RODO - nie przewidujacego szczegolnych
regulacji dla danych genetycznych - lecz dopiero na
poziomie przepiséw prawa krajowego. Za przyktad
niech postuzy rozwigzanie przyjete na gruncie art. 41
Ustawy z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o dzialalnosci ubez-
pieczeniowej i reasekuracyjne;j'®. Przepis ten stanowi
dla zaktadu ubezpieczen podstawe dla przetwarza-
nia danych dotyczacych zdrowia ubezpieczonych
lub uprawnionych z umowy ubezpieczenia, zawar-
tych w umowach ubezpieczenia lub o$wiadczeniach
skladanych przed zawarciem umowy ubezpieczenia,
odpowiednio w celu oceny ryzyka ubezpieczeniowego
lub wykonania umowy ubezpieczenia. Poniewaz jego
hipoteza nie odnosi si¢ do danych genetycznych, oce-
nie ryzyka ubezpieczeniowego nie moze towarzyszy¢
ich przetwarzanie. Bledna ocena, ze okre$lony zestaw
informacji ma charakter tylko danych dotyczacych
zdrowia, podczas gdy de iure stanowi on réwniez dane
genetyczne, skutkowa¢ bedzie przetwarzaniem tych
ostatnich wbrew zasadzie zgodnodci (art. 5 ust. 1 lit.
a RODO). To za$ pociagac bedzie za sobg nie tylko
ryzyko nalozenia administracyjnej kary pieni¢znej
w podwyzszonej wysokosci'®, ale takze poniesie-
nia odpowiedzialnosci cywilnoprawnej'” oraz kar-
nej'®.Ustaleniu granic ochrony danych genetycznych
powinno towarzyszy¢ omoéwienie poszczegdlnych
elementéw definicji danych genetycznych. Wezes-
niej nalezy jednak poczyni¢ nastepujace zastrzezenia
natury porzadkowej. Po pierwsze, niniejsza analiza
odnosi¢ si¢ bedzie wylacznie do danych osobowych
przetwarzanych na gruncie RODO. Tym samym nie
uwzgledniony zostanie obszar regulacyjny stano-
wiacy implementacje przepiséw Dyrektywy 2016/680.
Po drugie, rozwazania zostang zawezone do danych
genetycznych zyjacych oséb fizycznych. Ograniczone
ramy tego opracowania nie pozwalaja bowiem na pod-
jecie rozwazan w przedmiocie wyjatkowo spornego
problemu statusu danych prenatalnych jako danych

15 Tj. zdnia 6 kwietnia 2020 r. (Dz.U. 22020 1., poz. 895) - dalej
d.uir.

16 Por. przyktadowo art. 83 ust. 5 lit. a RODO.

17 Por. art. 82 RODO.

18 Por. art. 107 ust. 2 ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochro-
nie danych osobowych - tj. z dnia 30 sierpnia 2019 r.
(Dz.U. 22019 r., poz. 1781).
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genetycznych na gruncie RODOY. Po trzecie wresz-
cie, przeprowadzenie oméwienia poprzedzone zosta-
nie krétkim wprowadzeniem natury historycznej
przez odwolanie sie do statusu danych genetycznych
sprzed rozpoczecia stosowania RODO?, tj. w okresie
obowiazywania Dyrektywy 95/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r.
w sprawie ochrony os6b fizycznych w zakresie prze-
twarzania danych osobowych i swobodnego prze-
plywu tych danych®".

2. Ochrona danych genetycznych na gruncie
Dyrektywy 95/46/WE

Dyrektywa 95/46/WE nie dostarczata szczegdtowych
rozwigzan prawnych w dziedzinie ochrony danych
genetycznych. W okresie jej obowigzywania tylko nie-
ktére panstwa czlonkowskie zdecydowaly sie zas stwo-
rzy¢ szczegotowa regulacje krajowa pomimo tego, ze
nie byty one do tego zobowigzane? (np. Bulgaria, Cze-
chy, Estonia, Ksiestwo Luksemburg oraz Portugalia®).

Polskie ustawodawstwo zaliczalo informacje
o kodzie genetycznym do zamknietego katalogu
danych wrazliwych?*. Nieobowigzujacy juz art. 27
ust. 1 Ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie

19 Szerzej K. Pormeister, L. Drozdzowski, Protecting the Genetic
Data of Unborn Children: A Critical Analysis, ,,European
Data Protection Law Review” 2018, vol. 4, issue 1, 5. 53-64;
L. Drozdzowski, Datenschutzrechtliche Pflichten von Unter-
nehmen bei der Verarbeitung genetischer Daten, Hamburg
2019, s. 20-24. Por. réwniez L. Drozdzowski, Nieinwazyjne
testy prenatalne — wybrane problemy, ,,ABI Expert” 2020,
nr 4(17), s. 62-64.

20 RODO ma zastosowanie od dnia 25 maja 2018 r. (art. 99

ust. 1 RODO).

Dz.Urz. UE L 281, 5. 31 - dalej Dyrektywa 95/46/WE. Por.

réwniez art. 94 ust. 1 RODO.

22 Zob. E.Kulesza, Ochrona danych o stanie zdrowia w $wietle

2

—

ustawodawstwa europejskiego i polskiej ustawy o ochronie
danych osobowych, ,,Prawo i Medycyna” 2000, vol. 2, nr 5,
s. 101-113.

23 European Commission, Commission Staff Working Paper,
25.1.2012, SEC(2012) 72 final, s. 13, http://eur-lex.europa.
eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:520125C00
72&from=EN (dostep 15.01.2021).

24 P.Barta, P. Litwinski, Ustawa o ochronie danych osobowych.

Komentarz, Warszawa 2016, art. 27 nb. 2s.
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danych osobowych®® niefortunnie utozsamiat zatem
dane o kodzie genetycznym®® - co do zasady bedagcym
uniwersalnym kodem dla catego gatunku ludzkiego®” -
z danymi osobowymi®®. Podnoszone w tym zakresie
doktrynalne watpliwosci nie miaty jednak wiekszego
przelozenia na kierunek orzecznictwa. Pomimo odwo-
tywania si¢ polskich przepiséw do danych o kodzie
genetycznym, sagdy administracyjne przyjmowaly

o niekodujacej czesci DNA®? Tymczasem niekodu-
jace sekwencje gendw (introny) sa wycinane w trak-
cie sktadania RNA (ang. splicing). Efektem tego jest
powstanie informacyjnego RNA (ang. messenger
mRNA lub mRNA), obejmujacego jedynie kodujace
sekwencje (eksony). Proces ten okreslany jest mia-
nem transkrypcji. Nastgpnie — przy pomocy kodu
genetycznego — sekwencja mRNA tlumaczona jest

Dyrektywa 95/46/WE nie przewidziala

szczegolowych rozwigzan prawnych

w dziedzinie ochrony danych genetycznych.

bowiem, ze przedmiotem ochrony przewidzianej dla
danych o kodzie genetycznym - na etapie przed roz-
poczeciem stosowania RODO - byty informacje gene-
tyczne wyizolowane z probki DNA*.

Notabene pojecie ,,kodu genetycznego” w dalszym
ciggu przywolywane jest przez art. 20 ust. 1c Ustawy
z dnia 6 kwietnia 1990 r. o Policji*® oraz art. 10a
ust. 4 Ustawy z dnia 12 pazdziernika 1990 r. o Strazy
Granicznej*'. Owa niefortunno$¢ dodatkowo kom-
plikuje fakt, ze art. 20 ust. 2b pkt 1 ustawy o Poli-
cji oraz art. 10a ust. 4 ustawy o Strazy Granicznej
wigzg pojecie kodu genetycznego z informacjami

25 Tj.zdnia 13 czerwca 2016 r. (Dz.U. z 2016 ., poz. 922).

26 Kod genetyczny to ,,zestaw regut okreslajacych, jaka trojka
nukleotydéw koduje ktéry aminokwas w procesie syntezy
biatka”. T. Brown, Genomy, Warszawa 2019, s. 456.

27 Wyjatkiem moga by¢ genomy mitochondrialne, ktére czgsto
wykorzystujg kodony niestandardowe. T. Brown, Genomy...,
s. 20.

28 Por. D. Krekora-Zajac, Bezpieczeristwo danych genetycznych,
»Problemy Kryminalistyki” 2012, nr 278(4), s. 12.

2

N3

Por. przyktadowo wyrok WSA w Warszawie z dnia 07 czerwca
2013 r., IT SA/Wa 666/13, Legalis nr 1413203.
30 Tj.z dnia 28 stycznia 2020 r. (Dz.U. z 2020 r., poz. 360) -

dalej ustawa o Policji.

31 Tj. z dnia 28 stycznia 2020 r. (Dz.U. z 2020 r., poz. 305) -
dalej ustawa o Strazy Graniczne;j.
70 FORUM PRAWNICZE | 4(72) - 2022 - 67-85

na sekwencje aminokwasow (translacja), co stanowi
koncowy etap ekspresji genomu®’. Wigzanie zatem
kodu genetycznego z informacjami o niekodujgcej
cze$ci DNA nie wydaje si¢ precyzyjne. W obliczu
deficytu regulacyjnego w dziedzinie ochrony danych
genetycznych - na poziomie wtérnego prawa Unii
Europejskiej — Grupa robocza ds. ochrony oséb fizycz-
nych w zakresie przetwarzania danych osobowych®*
zalecala traktowa¢ dane genetyczne jako podkatego-
rie danych ujawniajacych pochodzenie etniczne lub
danych dotyczacych zdrowia®. Jej zdaniem, ochrona
danych genetycznych w istocie zalezata od tego, czy
mozliwe bylo ich przyporzadkowanie do jednej z ist-

32 Zgodnie zart. 2lit. d) Decyzji Rady 2008/616/WSiSW z dnia
23 czerwca 2008 r. w sprawie wdrozenia decyzji 2008/615/
WSiSW w sprawie intensyfikacji wspdtpracy transgranicz-
nej, szczegblnie w zwalczaniu terroryzmu i przestepczosci
transgranicznej (Dz.Urz. UE.L Nr 210, str. 12) niekodujaca
czg$¢ DNA to ,,czgéci chromosoméw niemajgce wartoéci
genetycznej, tj. takie, o ktérych nie wiadomo, by odpowiadaty
jakimkolwiek funkcjonalnym wtasciwo$ciom organizmu”.

33 T.Brown, Genomy...,s. 12-21.

34 Por.art. 29 Dyrektywy 95/46/WE.

3

(o]

Article 29 Data Protection Working Party, Working Docu-
ment on Genetic Data Adopted on 17 March 2004, 12178/03/
EN WP 91, s. 5, https://ec.europa.eu/justice/article-29/docu-
mentation/opinion-recommendation/files/2004/wp91_
en.pdf (dostep 15.01.2021).



niejacych kategorii danych wrazliwych wymienio-
nych w art. 8 ust. 1 Dyrektywy 95/46/WE. Réwniez
Komisja Europejska - gléwnie pod wplywem orzecz-
nictwa Europejskiego Trybunatu Praw Czlowieka®® -
postulowala rozwiniecie katalogu danych wrazliwych
o dane genetyczne®”.

3. Cechy genetyczne osoby fizycznej
Centralnym elementem definicji danych genetycz-
nych jest pojecie ,,cechy genetycznej” (ang. genetic
characteristics). Chodzi tutaj o wlasciwosci kazdego
naukowo lub medycznie mozliwego do zidentyfiko-
wania genu lub chromosomu oraz ich kombinacji lub
zmiany>®. Poniewaz informacje te zwykle cechuje
relatywna stabilno$¢ przez caly okres ludzkiego
zycia*’, nieuprawnione wejécie w posiadanie wiedzy
na temat okreslonych cech genetycznych moze miec¢
katastrofalne skutki dla prywatnos$ci genetycznej
danej osoby fizycznej*® - wigzanej z zachowaniem
tajemnicy oraz autonomia jednostki*' - jak réwniez

36 Por. wyrok ETPC z dnia 04 grudnia 2008 r., skargi
nr 30562/04 oraz 30566/04, S. and Marper v. the United
Kingdom, http://hudoc.echr.coe.int/eng?i=001-90051 (dostep
15.01.2021).

37 European Commission, Commission Staff Working Paper...,
s.55.

38 L.Drozdzowski, Datenschutzrechtliche Pflichten..., s. 16.

39 K.Boonen, K. Hens, G. Menschaert, G. Baggerman, D. Val-
kenborg, G. Ertaylan, Beyond Genes: Re-Identifiability of
Proteomic Data and Its Implications for Personalized Medi-
cine, ,Genes” 2019, vol. 10, issue 9, s. 683.

40 Zdaniem Grupy Roboczej Art. 29 przetwarzanie danych
genetycznych w zwigzku z ustugami direct-to-consumer
genetic testing implikuje wysokie ryzyko naruszenia praw
i wolno$ci osob, ktérej dane dotycza (art. 35 ust. 1 RODO).
Article 29 Data Protection Working Party, Guidelines on
Data Protection Impact Assessment (DPIA) and Determining
Whether Processing Is ,,Likely to Result in a High Risk” for
the Purposes of Regulation 2016/679 Adopted on 4 April 2017
As last Revised and Adopted on 4 October 2017, 17/EN WP
248 rev.01, s. 9 http://ec.europa.eu/newsroom/document.
cfm?doc_id=47711 (dostep 15.01.2021).

41 D. Krekora-Zajac, Rozdziat VI Prawo do prywatnosci. 1.
Wprowadzenie (w:) Prawo do materiatu genetycznego czto-

wieka, Warszawa 2014.
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pociagac za sobg ryzyko dyskryminacji*? oraz kra-
dziezy tozsamos$ci®’.

W praktyce spornym moze si¢ okaza¢, czy na gruncie
RODO pojecie ,,cechy genetycznej” nalezy utozsamia¢
takze z informacjami na temat wlasciwosci bialek.
Z jednej strony, na poziomie miedzynarodowego soft
law sa one przedmiotem odrebnej od definicji ,,ludz-
kich danych genetycznych”**. ,,Dane proteomiczne”
sg bowiem informacjami odnoszacymi sie do bialek
jednostki, w tym ich ekspresji, modyfikacji i interak-
cji*®. Z drugiej strony, zwigzek komponentu biatko-
wego z cechami genetycznymi wyraza sie w tym, ze
synteza biatek stanowi koncowy etap wewnatrzko-
morkowego procesu ekspresji genowej (translacja)*®.

42 Zob. motyw 71 preambuty RODO oraz art. 21 ust. 1 Karty
Praw Podstawowych Unii Europejskiej z dnia 30 marca
2010 r. (Dz.Urz.UE.C Nr 83, str. 389). Na temat dyskrymi-
nacji genetycznej w zatrudnieniu A. Krajewska, Wearing
Genes at Work: Do We Care about Genetic Discrimination
in Employment?, ,,Anti-Discrimination Law Review” 2017/2,
s. 44-71.

4

w

Article 29 Data Protection Working Party, Working Docu-

ment on Genetic Data, ..., s. 38. Por. motyw 75 preambuty

RODO. Ponadto, sygnatariusze Migdzynarodowej Deklaracji

UNESCO w sprawie danych genetycznych z dnia 16 pazdzier-

nika 2003 r. - dalej Deklaracja UNESCO w sprawie danych

genetycznych - w jej preambule dodatkowo stwierdzaja,
ze ,dane genetyczne majg szczegélny status ze wzgledu
na swoj delikatny charakter, moga bowiem okre$la¢ gene-
tyczne predyspozycje dotyczace jednostek, a mozliwosci
te mogg by¢ wigksze, niz zaklada si¢ w momencie pobie-
rania danych; moga wywieraé powazny wptyw narodzine,
w tym na potomstwo, w skali catych pokolen, a w niektorych
przypadkach - na calg grupe, mogg by¢ réwniez noéni-
kiem informacji, ktérych znaczenie niekoniecznie musi by¢
znane w momencie pobierania prébek biologicznych; a takze
moga mie¢ znaczenie kulturowe dla 0séb lub grup” https://
www.unesco.pl/fileadmin/user_upload/pdf/Deklaracja_o_

danych_genetycznych_PL.pdf (dostep 15.01.2021).

44 Zgodnie zart. 2 pkt i) Deklaracji UNESCO w sprawie danych
genetycznych, ludzkie dane genetyczne to informacje na
temat dziedzicznych cech jednostek otrzymywane ,,w wyniku
analizy kwaséw nukleinowych lub innej analizy naukowe;j”.

45 Art. 2 pkt ii) Deklaracji UNESCO w sprawie danych
genetycznych.

46 T.Brown, Genomy...,s. 2.

4(72) - 2022 - 67-85 FORUM PRAWNICZE 71



ARTYKULY

Wszakze na przeszkodzie ustalenia cechy genetycznej
stoi zlozono$¢ oraz dynamika proceséw biochemicz-
nych zachodzacych w ramach samego proteomu®’, nie

tylko o informacjach pochodzacych z analizy ludzkiego
genomu (DNA) oraz transkryptonu (RNA), ale row-
niez informacjach stanowiacych efekt analizy innych

W okreslonych sytuacjach mozliwe bedzie

postawienie znaku rownosci pomiedzy danymi

proteomicznymi oraz danymi genetycznymi.

zmienia to jednak faktu, ze dzigki rozwojowi narzedzi
bioinformatycznych - w wyniku analizy proteomicz-
nej — coraz czedciej dochodzi¢ bedzie do posredniego
pozyskiwania informacji na temat okreslonych cech
genetycznych. Juz obecnie, przy zastosowaniu techniki
spektometrii mas (ang. mass spectrometry) w dziedzi-
nie proteomiki mozliwe jest ustalenie utozenia ami-
nokwaséw w taricuchu peptydowym biatka*®. To za$
zkolei daje sposobnos¢ dla stwierdzenia wystepowania
polimorfizmu pojedynczego nukleotydu (ang. single
nucleotide polymorphisms lub SNPs)*’, stanowigcego
forme molekularnego identyfikatora osoby fizycz-
nej. W okreslonych sytuacjach mozliwe wiec bedzie
postawienie znaku réwnosci pomiedzy danymi pro-
teomicznymi oraz danymi genetycznymi®’. Przyjecie
takiej hipotezy nie bedzie z kolei sta¢ w sprzecznosci
zbrzmieniem motywu 34 preambuty RODO w zakresie,
w jakim odwoluje si¢ ono do sposobéw pozyskiwania
danych genetycznych. Mowa jest w nim bowiem nie

47 A. Plodzich, Proteomika i jej zastosowanie w wybranych
jednostkach chorobowych, ,,Journal of Transfusion Medicine”
2013,t.6,nr 2,s.51.

48 A.Plodzich, Proteomika i jej zastosowanie..., s. 53.

49 Stwierdzenie wystepowania w tancuchu peptydowym biatka
zjawiska polimorfizmu pojedynczych aminokwaséw (ang.
single amino acid polymorphisms lub SAPs) umozliwia usta-
lenie roznic wynikajacych ze zmiennoéci sekwencji DNA,
a tym samym zdiagnozowanie zjawiska niesynonimicznego
polimorfizmu pojedynczego nukleotydu. Por. J. Wu, R. Zeng,
Molecular basis for population variation: From SNPs to SAPs,
LFEBS Letters” 2012, vol. 586, issue 18, s. 2841-2845.

50 K.Boonen, K. Hens, G. Menschaert, G. Baggerman, D. Val-
kenborg, G. Ertaylan, Beyond Genes..., s. 686.
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elementéw umozliwiajacych pozyskanie réwnowaz-
nych informacji. Do tych ostatnich zaliczy¢ za$ bedzie
mozna informacje odnoszace si¢ do biatek jednostki.

4. Rodzaje cech genetycznych

Na gruncie RODO cechy genetyczne moga przybrac
forme zaréwno cech odziedziczonych, jak i nabytych.
Te pierwsze to cechy, ktore s przekazywane od biolo-
gicznych rodzicow w momencie procesu reprodukeyj-
nego®". Te drugie nalezy wiaza¢ ze wszelkimi formami
ich nabycia, co moze nastapi¢ od momentu poczecia, tj.
zar6wno w okresie prenatalnym, jak i postnatalnym®.
Potwierdza to przebieg prac legislacyjnych nad brzmie-
niem definicji danych genetycznych®. Jednocze$nie
warto odnotowa¢, ze wyznaczony przez RODO poziom

51 D.Hartl, E. Jones, Genetics: Principles and Analysis, Boston
1998, s. 2.

C. Mitchell, J. Ordish, E. Johnson, T. Brigden, A. Hall, The
GDPR and genomic data - the impact of the GDPR and DPA

2018 on genomic healthcare and research, PHG Foundation

5

S}

2020, s. 53 https://www.phgfoundation.org/report/the-gdpr-
-and-genomic-data (dostep 13.01.2021).
5

@

Zgodnie z projektem Komisji Europejskiej dane genetyczne
pierwotnie proponowano wigza¢ jedynie z informacjami
na temat cech dziedzicznych oraz nabytych w okresie pre-
natalnym (,,... inherited or acquired during early prenatal
development ...”, https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/
LexUriServ.do?uri=COM:2012:0011:FIN:EN:PDF (dostep
15.01.2021). Dopiero w trakcie prac w Parlamencie Europej-
skim rozszerzono zakres ochrony na okres postnatalny (,,...
inherited or acquired...”) https://www.europarl.europa.eu/
doceo/document/TA-7-2014-0212_EN.pdf?redirect (dostep
15.01.2021).



ochrony jest szerszy nie tylko w poréwnaniu z mie-
dzynarodowymi standardami soft law zawezajacymi
zakres ochrony do cech dziedzicznych®, ale rowniez
z rozwigzaniami ustawowymi obowigzujacymi w nie-
ktorych panstwach cztonkowskich®.

ARTYKULY

nego wariantu genu odpowiedzialnego za chorobe
Huntingtona zwykle wynosi 50%°’, to w przypadku
hemofilii A jest juz niemal pewne, ze wszystkie corki
ze zwigzku zdrowej kobiety z mezczyzng chorym na
hemofilie beda nosicielkami zmutowanego genu®®.

Zagadnienie wspolnej cechy genetycznej

przybiera na znaczeniu, gdy przetwarzane

s3 dane os6b zmarlych.

4.1. Cechy oddziedziczone

Informacje na temat cech genetycznych konkret-
nej osoby fizycznej mogg stac si¢ noénikiem wiedzy
o cechach genetycznych oséb (grupy oséb) biologicz-
nie z nig spokrewnionych®’. Przykladowo: podczas
gdy prawdopodobienstwo odziedziczenia zmutowa-

54 Por. definicje ,,ludzkich danych genetycznych” zawarta
wart. 2 pkt i) Deklaracji UNESCO w sprawie danych gene-
tycznych oraz na gruncie Rekomendacji R (97) 5 Komitetu
Ministréw do Panstw Cztonkowskich z dnia 13 lutego 1997 r.
dotyczacej ochrony danych medycznych przyjetej przez
Komitet Ministrow- dalej Rekomendacja R (97) 5: https://
uodo.gov.pl/pl/file/1424 (dostep 15.01.2021).

55 Por. § 3 pkt 4 niemieckiej ustawy o diagnostyce genetycznej

z dnia 03 lipca 2009 r., ktéry zaweza czasookres nabycia

cechy genetycznej do momentu urodzenia, https://www.

gesetze-im-internet.de/gendg/ (dostep 15.01.2021).

56 Article 29 Data Protection Working Party, Working Docu-

ment on Genetic Data ..., s. 4; Article 29 Data Protection

Working Party, Opinion 4/2007 on the Concept of Personal

Data Adopted on 20th June, 01248/07/EN WP 136, s. 22

https://ec.europa.eu/justice/article-29/documentation/opi-

nion-recommendation/files/2007/wp136_en.pdf (dostep

15.01.2021); Y. Erlich, T. Shor, I. Pe’er, S. Carmi, Identity

inference of genomic data using long-range familial searches,

»Science” 2018, vol. 362, issue 6415, s. 690-694. Por. réwniez

nieobowigzujacy juz art. 2(g) ustawy o ochronie danych

osobowych Ksigstwa Luksemburg z dnia 02 sierpnia 2002 r.
czynigcy przedmiotem ochrony - obok danych o odziedzi-
czonych cechach genetycznych - takze cechy genetyczne

grupy spokrewnionych oséb, https://cnpd.public.lu/dam-

O ile zatem dojdzie do oddziedziczenia tego samego
unikalnego wariantu genetycznego, konkretna wiedza
w tym zakresie pozwoli zidentyfikowaé grupe oséb
biologicznie spokrewnionych®”.

Zagadnienie wspolnej cechy genetycznej przybiera
naznaczeniu, gdy przetwarzane sg dane oséb zmartych.
Chociaz nie zostaly one objete ochrong na gruncie
RODO® - a jedynie pozostawione uznaniu krajowych
ustawodawstw®' — w zaleznoéci od kontekstu moga one

-assets/de/legislation/droit-lux/doc_l0i02082002mod_de.pdf
(dostep 15.01.2021).

57 W. Sottan, E. Golfebiewska, J. Limon, Choroba Huntingtona -

~

trzy punkty widzenia, ,Forum Medycyny Rodzinnej” 2011,
t.5,nr2,s. 110.

N. Savage, Born in the blood, ,Nature” 2014, vol. 515,
s. 158-159.

58
59 Szerzej na temat zagrozen zwiazanych z przetwarzaniem
informacji o cechach genetycznych grup oséb biologicznie
spokrewnionych zob. T. Kuru, Genetic Data: The Achilles’
Heel of the GDPR?, ,,European Data Protection Law Review”
2021, vol. 7, issue 1, s. 45-58.

60 Zob. motyw 27 preambulty RODO.
61 Zob. § 9 estonskiej ustawy o ochronie danych osobowych
z dnia 12 grudnia 2018 r., ktéry ustanawia zasadg, wedtug
ktorej przetwarzanie danych os6b zmartych (innych niz
imie i nazwisko, ple¢, data urodzenia i $mierci, fakt $mierci
oraz czas i miejsce pochowku) jest dozwolone jedynie za
zgoda ich nastgpcow, chyba ze mingto 10 lat od $mierci
(20 lat w przypadku matoletniego) lub istnieje ku temu
wyrazna podstawa prawna, https://www.riigiteataja.ee/
akt/104012019011 (dostep 15.01.2021).
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przyczynic si¢ do identyfikacji biologicznie spokrew-
nionych o0s6b zyjacych®. Nie mozna bowiem wyklu-
czy¢ sytuacji, w ktérej nosnikiem owej wspdlnej cechy
genetycznej, przynaleznej konkretnej grupie oséb,
bedzie tylko jedna osoba zyjaca. W takich przypad-
kach wspdlna oraz niepowtarzalna cecha genetyczna
0s6b zmarlych posrednio identyfikowac bedzie tylko
jedynego Zyjacego cztonka tej grupy®® oraz podlegaé
ochronie przewidzianej dla danych genetycznych.

4.2. Cechy nabyte

Do nabycia cechy genetycznej moze dojs¢ po pierw-
sze, w drodze somatycznej terapii genowej, ktorej celem
jest skorygowanie nieprawidlowego stanu wywota-

soft law®®, jak i prawa krajowego®’. Nie zmienia to
jednak faktu, ze pojecie ,cech nabytych” na gruncie
RODO obejmie swoim zakresem wszelkie formy ich
skutecznego nabycia w drodze edycji genomu (ang.
genome editing), tj. bez wzgledu na rodzaj techniki oraz
rodzaju komoérek podlegajacych modyfikacji. W ten
sposob przedmiotem ochrony danych genetycznych
na gruncie RODO beda réwniez cechy transgenicz-
nego czlowieka.

Wrysoce dyskusyjnym moze si¢ okazac to, czy efekty
epigenetyczne — wyrazajace si¢ w zmianie sposobu
ekspresji danego genu pod wpltywem czynnikéw
zewnetrznych (tj. srodowiskowych, losowych lub
behawioralnych) bez jednoczesnego uszczerbku dla

Przedmiotem ochrony danych genetycznych

na gruncie RODO beda réwniez cechy

transgenicznego czlowieka.

nego przez zmutowany gen w drodze wprowadzenia
do komorek transgenicznego allelu®®. Po drugie, teo-
retycznie mozliwe jest zastosowanie etycznie kontro-
wersyjnego rozwigzania skutkujagcego wywolaniem
zmian w obszarze cech genetycznych w komorkach
rozrodczych. Mowa o germinalnej (embrionalnej)
terapii genowej, ktdra nakierowana jest na zmiane
konkretnych cech odziedziczonych®, a ktora jest
zabroniona zaréwno na poziomie miedzynarodowego

62 Por. L. Drozdzowski, Dane osobowe zmartych trzeba chronié,
»Rzeczpospolita” z 03.11.2017, nr 256 (10894), s. C7.

63 Por. Article 29 Data Protection Working Party, Opinion
4/2007 on the Concept of Personal Data, ... s. 22.

64 A. Griffiths, S. Wessler, R. Lewontin, W. Gelbart,
D. Suzuki, J. Miller, An Introduction to Genetic Analysis,
New York 2005, s. 375.

65 O kontrowersjach dotyczacych proby edycji genu odpowie-
dzialnego za chorobe krwi na ludzkich zarodkach podjetej
przez chinskich naukowcéw w oparciu o metodg CRISPR/
Cas9 zob. S. Mukherjee, Gen. Ukryta historia, Wolowiec
2017, s. 515-516.
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samej struktury genomu®® - wigza¢ nalezy z cechami
nabytymi na gruncie omawianej definicji danych
genetycznych®®. Biorac jednak pod uwage, ze skta-
dajgce si¢ na epigenom modyfikacje histonéw”® maja

66 Por. art. 13 Konwencji z dnia 4 kwietnia 1997 r. o ochronie
praw czlowieka i godnosci istoty ludzkiej w odniesieniu do
zastosowan biologii i medycyny: Konwencja o prawach
czlowieka i biomedycynie, https://www.coe.int/en/web/
conventions/full-list/-/conventions/treaty/164 (dostep
15.01.2021).

Por. art. 86 Ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci, tj. z dnia 13 lutego 2020 r. (Dz.U. z 2020 r.,
poz. 442).

D. Smith, Epigenetics (w:) J. Kreutzer, J. DeLuca, B. Caplan

67

68
(eds) Encyclopedia of Clinical Neuropsychology, Cham 2017,
https://doi.org/10.1007/978-3-319-56782-2_9029-1 (dostep
15.01.2021).

69 Problem ten szczegolnie przybierze na sile w sytuacji blizniagt

jednojajowych Por. S. Mukherjee, Gen. Ukryta historia...,

s. 437-438.

70 Tamze,s. 435.



charakter dziedziczny”", $wiadczy¢ moze to o trwa-
tym charakterze efektu epigenetycznego. Tym samym,
chociaz zmiany te nie dokonuja si¢ w obszarze samego
genomu, lecz jedynie na poziomie fenotypu’?, zmiany
epigenetyczne moga by¢ objete zakresem ,,cech naby-
tych” na gruncie RODO.

5. Identyfikowalnosc¢ osoby fizycznej
za pomocq jej cech genetycznych

Dane osobowe przybieraja forme¢ zaréwno infor-
macji o zidentyfikowanej, jak i mozliwej do ziden-
tyfikowania osobie fizycznej”>. Te pierwsze to dane
bezposérednio identyfikujace dang osobe fizyczna, tj.
bez koniecznoséci odwolywania si¢ do jakichkolwiek
danych referencyjnych™. Dane osobowe o mozliwe;j
do zidentyfikowania osobie fizycznej - ktore stanowia
wigkszo$¢ danych osobowych’® - z kolei kazdorazowo
wymagaja siegniecia do innych informacji takich jak
identyfikator oraz czynniki okreslajace tozsamos$é
osoby fizycznej. Do tej drugiej grupy zalicza¢ si¢ beda
wlasnie dane genetyczne’®. Pomimo bowiem unikal-
nego charakteru kwasu dezoksyrybonukleinowego
(DNA)’” oraz dynamicznego rozwoju technik jego
profilowania w dalszym ciggu ustalenie tozsamo$ci
osoby fizycznej - przy pomocy informacji o jej cechach
genetycznych — wymagac¢ bedzie dostgpu do danych
referencyjnych.

7

—_

Szerzej B. Bernstein, A. Meissner, E. Lander, The Mammalian
Epigenome, ,Cell” 2007, vol. 128, issue 4, s. 669-681.

72 W tym réwniez na poziomie pozycjonowania nukleoso-
mow oraz metylacji DNA tj. jego chemicznej modyfikacji.
T. Brown, Genomy..., s. 435, 459.

Zob. art. 4 pkt 1zd. 1 RODO.

M. Klar, J. Kiihling, Art. 4 Nr. 1 personenbezogene Daten
(inkl. Betroffene Person) (w:) J. Kiithling, B. Buchner (Hrsg.),
Datenschutz-Grundverordnung. Kommentar, Miinchen 2017,
s. 128, Rn. 18.

B. Fischer, M. Gérski, A. Nerka. M. Sakowska-Baryla,
K. Wygoda, Artykut 4 Definicje (w:) M. Sakowska-Baryta,
Ogélne rozporzgdzenie o ochronie danych osobowych. Komen-
tarz, Warszawa 2018, art. 4 pkt 1, nb. 13, Legalis.

L. Drozdzowski, Datenschutzrechtliche Pflichten..., s. 10.
Zob. Nuffield Council on Bioethics, The Forensic Use of
Bioinformation: Ethical Issues, Cambridge 2007, s. 8, http://

7
74

w

75

76
77

nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/The-forensic-use-

-of-bioinformation-ethical-issues.pdf (dostep 15.01.2021).
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O mozliwoéci identyfikacji danej osoby fizycznej
rozstrzygac beda ,wszelkie rozsadnie prawdopodobne
sposoby [...], w stosunku do ktdrych istnieje uzasad-
nione prawdopodobienstwo, iz zostang wykorzystane
przez administratora lub inng osobe w celu bezpo-
$redniego lub posredniego zidentyfikowania osoby
fizycznej”’®. Ustaleniu za$ istnienia uzasadnionego
prawdopodobienistwa towarzyszy¢ ma wziecie pod
uwage wszelkich obiektywnych czynnikéw, takich
jak koszt i czas potrzebne do zidentyfikowania danej
osoby fizycznej, technologia dostepna w momencie
przetwarzania danych, jak i postep technologiczny”.
Danymi genetycznymi moga by¢ wiec przyktadowo
informacje na temat cech genetycznych osoby fizycz-
nej, ktore zostaty pozyskane w drodze czynnosci labo-
ratoryjnej genetyki medycznej na gruncie Ustawy
z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjne;®.
Poniewaz laboratorium diagnostyczne dysponowaé
bedzie nie tylko wynikami przeprowadzonych badan
genetycznych oraz ich interpretacja, ale rowniez sze-
regiem danych osobowych zawartych w formularzu
zlecenia badania laboratoryjnego®, bedzie ono w sta-
nie zidentyfikowa¢ dang osobe fizyczng na podstawie
jej wynikow badan genetycznych. Istotne jest jednak,
aby badania genetyczne obejmowaty na tyle szeroki
obszar genomu, aby ich wyniki cechowaly sie¢ niepo-
wtarzalnoécia.

Wejscie w posiadanie kazdego bezosobowego
zestawu informacji na temat ludzkiego genomu nie
bedzie oznacza¢, ze nie maja one charakteru danych
genetycznych. Tylko bowiem woéwczas, gdy dojdzie
do przeprowadzenia skutecznej anonimizacji danych
genetycznych (tj. pozbawienia ich potencjatu iden-
tyfikacyjnego®?), uzyskane w jej efekcie informacje
o fizjologii lub zdrowiu 0séb fizycznych przestana
mie¢ walor danych osobowych. Anonimizacja nie
nastgpi natomiast w przypadku zwyklego usuniecia

78
79
80
8

Motyw 26 zd. 3 Preambuty RODO.
Motyw 26 zd. 4 Preambuty RODO.
Tj. z dnia 21 pazdziernika 2020 r. (Dz.U. 22020 r., poz. 2061.

Zob. Zalacznik 4 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia

—

23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycz-
nych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych
tj. z dnia 5 wrzesnia 2019 r. (Dz.U. z 2019 r., poz. 1923).

82 Motyw 26 zd. 5 Preambuty RODO
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danych referencyjnych okreslajacych tozsamosci dawcy
materialu biologicznego®*. Co wiecej, osiagniecie stanu
absolutnej anonimizacji danych genetycznych staje
si¢ wrecz niemozliwe®*. Przyczyna tego zdaje sie by¢
stale poszerzajacy sie zakres przetwarzania informacji
pochodzenia genetycznego w cyberprzestrzeni przy
wykorzystaniu nowoczesnych narzedzi bioinforma-

w dobie COVID-19 zyskujacego nowy wymiar®® - co
réwniez moze pociagac za sobg przekazanie zgro-
madzonych informacji na rzecz koncernéw farma-
ceutycznych®,

Identyfikacja za pomoca cech genetycznych zwykle
nastepuje w wyniku przeprowadzenia profilowania
DNA (ang. DNA profiling), tj. przy udziale markera

Osiagniecie stanu absolutnej anonimizacji

danych genetycznych staje si¢ niemozliwe.

tycznych®® dzieki wykorzystaniu technologii chmury
obliczeniowe;j*®. Stad prawdopodobienistwo identyfi-
kacji osoby fizycznej za pomoca jej cech genetycznych
jest relatywnie wysokie w sytuacji korzystania przez
nig z ustug typu direct-to-consumer genetic testing®” -

83 Article 29 Data Protection Working Party, Opinion 05/2014
on Anonymisation Techniques Adopted on 10 April 2014,
0829/14/EN WP216, s. 10, https://ec.europa.eu/justice/
article-29/documentation/opinion-recommendation/
files/2014/wp216_en.pdf (dostep 15.01.2021). Szerzej na
temat anonimizacji zob. L. Drozdzowski, Pseudonimizacja
i anonimizacja w zakresie prowadzenia monitoringu (w:)
A. Sieradzka, M. Wieczorek, Monitoring zgodny z RODO.
Praktyczny poradnik z wzorami dla sektora publicznego
i prywatnego, Warszawa 2020, s. 186-188.

8

~

Przyczyng tego jest zwlaszcza statyczny charakter informacji
o cechach genetycznych, T. Finnegan, A. Halls, Identiffcation
and genomic data, PHG Foundation 2017, 5. 16 https://www.
phgfoundation.org/documents/PHGF-Identification-and-
-genomic-data.pdf (dostep 15.01.2021).

85 Zob.]J. Bohannon, Genealogy Databases Enable Naming of
Anonymous DNA Donors, ,Science” 2013, vol. 339, issue 6117,
s.262. Przykladem moze by¢ https://www.personalgenomes.
org/ (dostep 15.01.2021).

86 Zob.B.Langmead, A. Nellore, Cloud computing for genomic

data analysis and collaboration, ,Nature Reviews Genetics”
2018, vol. 19, issue 4, s. 208-219; Y. Erlich, T. Shor, I. Pe’er,
S. Carmi, Identity inference of genomic data..., s. 690 i n.

R. Cai, Z. Hao, M. Winslett, X. Xiao, Y. Yang, Z. Zhang,
S. Zhou, Deterministic identification of specific individuals

from GWAS results, ,Bioinformatics” 2015, vol. 31, issue 11,

87
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genetycznego®® sktadajacego sie z krotkich powtérzen
tandemowych (ang. short tandem repeats lub STR). Jest
to rodzaj polimorfizmu wystepujacy w DNA - okre-
$lany mianem mikrosatelity - ztozony z tandemowo
powtérzonych kopii, najczesciej dwu-, trzy- lub cztero-
nukleotydowych®. Przy wykorzystaniu zestawu dzie-
wieciu STR prawdopodobienstwo, ze dwie spotkane
na ulicy osoby beda mialy te sama grupe krwi wynosi
0,000 000 000 01°*.Za miarodajny punkt odniesie-
nia w zakresie ustalenia progu identyfikowalnosci za
pomoca cech genetycznych moze by¢ uznany mini-
malny zakres danych ujawnianych w zbiorze danych
DNA, o ktérym mowa w art. 21a ust. 1 ustawy o Policji.
Obejmuje on wyniki analizy z niekodujgcych czedci

s.1707;]. King, ,It’s Not Personal” - DNA, Privacy, And Direct
to Consumer Genetic Testing, 07.11.2019, http://cyberlaw.stan-
ford.edu/blog/2019/11/”it’s-not-personal”-—-dna-privacy-
-and-direct-consumer-genetic-testing (dostep 15.01.2021).

88 https://you.23andme.com/covid19-study/ (dostep 15.01.2021).

89 Zob.]. Ducharme, A Major Drug Company Now Has Access
to 23andMe’s Genetic Data. Should You Be Concerned?,
26.07.2018, https://time.com/5349896/23and me-glaxo-
-smith-kline/ (dostep 15.01.2021).

90 Markerem genetycznym jest ,sekwencja DNA wystepujaca
przynajmniej w dwoch tatwych do rozréznienia wersjach”.
T. Brown, Genomy..., s. 459.

91 Tamze, s. 460.

92 P. Wolanska-Nowak, 9.6. Czestos¢ polimorficznych warian-

téw DNA w populacji (w:) M. Kata, D. Wilk, J. Wéjcikiewicz
(red.), Ekspertyza sgdowa. Zagadnienia wybrane, Warszawa
2017.



DNA® pochodzacych z wymazow sluzéwki policzkéw,
krwi, cebulek wlosow lub wydzielin, a w odniesieniu
do zwlok ludzkich materiatéw biologiczny w postaci
probek z tkanek®®. W bazie DNA ujawniane sg profile,
na ktore sklada sie co najmniej osiem pelnych ukta-
déw STR oraz marker plci (Amelogenina)®®. Nalezy
jednak podkredli¢, ze ocena, czy okreslony zestaw
informacji objety jest ochrong przewidziang dla danych
genetycznych, nie moze by¢ sprowadzona wytgcznie
do statystycznego kwantytatywnego wnioskowania
w odniesieniu do konkretnych wartosci progowych.
W zalezno$ci od kontekstu moze sie bowiem okazac,
ze juz zgromadzenie informacji na temat jednego
polimorfizmu (np. w przypadku jednojajowych bliz-
niakéw), RNA lub polimorfizméw wystepujacych na
chromosomach pici bedzie wystarczajace, aby ziden-
tyfikowa¢ konkretng osobe.”® Oczywistym przy tym
jest, ze pozyskanie danych w wyniku zsekwencjono-
wania calego genomu (ang. whole-genom sequencing)
zrodzi wieksze prawdopodobienstwo identyfikacji
anizeli jedynie w nastepstwie zsekwencjonowania
odcinkéw genowych kodujacych biatka (ang. whole-
-exome sequencing).

6. Informacje o fizjologii lub zdrowiu
osoby fizycznej

Zawarte w definicji danych genetycznych ,infor-
macje o fizjologii” odnoszg sie do informacji na temat
funkcjonowania organizmu oraz poszczegolnych jego
tkanek oraz komérek®”. Chociaz obejmuja one wszel-
kiego rodzaju informacje na temat regulacji funkcji
homeostatycznych, w tym dane dotyczace ci$nienia
tetniczego, objetosci ptynow ustrojowych, tempera-
tury oraz skfadnikéw chemicznych we krwi takich jak

93
94
95

Art. 20 ust. 1a ustawy o Policji.

Art. 21a ust. 3 ustawy o Policji.

A. Jurga, J. Mondzelewski, Funkcjonowanie bazy danych
DNA w Polsce, ,,Problemy kryminalistyki” 2017, Nr 297(3),
s. 15,

M. Shabani, L. Marelli, Re-identifiability of genomic data
and the GDPR: Assessing the re-identifiability of genomic

96

data in light of the EU General Data Protection Regulation,
»EMBO Reports” 2019, vol. 20, issue 2.
97 B. Scheer, Physiology, ,,Encyclopadia Britannica”, opubli-
kowano dnia 22 listopada 2018 r., https://www.britannica.

com/science/physiology (dostep 15.01.2021).
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biatko i cukier®® - ze wzgledu na definicyjny wymog
niepowtarzalno$ci informacji - nie wszystkie one beda
objete ochrong jako dane genetyczne. Desygnatem
pojecia ,,informacji o fizjologii” przykltadowo moze
by¢ wiec informacja na temat wrodzonego niedoboru
transkarbamylazy ornitynowej (OTC) - stanowigca
posta¢ choroby rzadkiej*® - za ktdrego powstanie moga
by¢ odpowiedzialne mutacje genu zlokalizowanego na
chromosomie X'*°.

Biorac pod uwage diagnostyczny i presymptoma-
tyczny charakter informacji pozyskiwanych w dro-
dze analizy genetycznej'®!, uzyte w omawianej defi-
nicji pojecie ,informacji o zdrowiu” - podobnie jak
w przypadku danych dotyczacych zdrowia'® - nalezy
wigzaé z przeszlymi, obecnymi oraz przysztymi infor-
macjami na temat zdrowia fizycznego oraz psychicz-
nego'”
uchwalaniem RODO trudno jednak wyjasni¢, dlaczego

. Analizujgc przebieg prac legislacyjnych nad

dopiero na jego ostatnim etapie zdecydowano o zawe-
zeniu danych genetycznych do niepowtarzalnych
informacji o fizjologii lub zdrowiu osoby fizycznej'**.

98
99

E. Ziotko, Podstawy fizjologii cztowieka, Nysa 2006, s. 14.
https://www.orpha.net/consor/cgi-bin/OC_Exp.
php?Expert=664&Ing=PL (dostep 15.01.2021).

100 https://www.omim.org/entry/300461 (dostep 15.01.2021).

10

—_

Por. J. Kapelanska-Pregowska, Wybrane problemy prawnej
regulacji testéw genetycznych (w:) A. Biatek, M. Wréblewski
(red.), Wybrane aspekty praw cztowieka a bioetyka. Mono-
grafia, Warszawa 2016, s. 91, https://www.rpo.gov.pl/sites/
default/files/Wybrane aspekty praw czlowieka a bioetyka.
pdf (dostep 15.01.2021).

Zob. motyw 35 zd. 1 Preambuty RODO.

O zastosowaniu testow genetycznych w psychiatrii zob.

102
103
R. Lawrence, P. Appelbaum, Genetic Testing in Psychiatry:
A Review of Attitudes and Beliefs, ,Psychiatry” 2011, vol. 74,
no 4,s. 315-331.
104 Por. stanowisko Rady Unii Europejskiej w pierwszym czyta-
niu przyjete w dniu 8 kwietnia 2016 r. http://data.consilium.
europa.eu/doc/document/ST-5419-2016-REV-1/en/pdf
(dostep 12.05.2020) oraz propozycje¢ Komisji Europejskiej
z dnia 25 stycznia 2012 1., zgodnie z ktorg w art. 4 pkt 10 dane
genetyczne zdefiniowano: ,, ... all data, of whatever type, con-
cerning the characteristics of an individual which are inhe-
rited or acquired during early prenatal development”, https://
eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:
2012:0011:FIN:EN:PDF (dostep 15.01.2021). W odniesieniu
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Przyjecie tego rozwigzania de lege spowodowalo, ze
dane genetyczne staly sie cz¢scia szeroko rozumianych
danych o stanie zdrowia'®®. Teze te uwydatnia motyw
35 preambuty RODO stwierdzajac, ze dane dotyczace
zdrowia (art. 4 pkt 15 RODO) obejmujg w szczegol-
nosci informacje pochodzace z danych genetycznych
i probek biologicznych'®®. To za$ dalo sposobnos¢ dla
zakwestionowania idei genetycznej wyjatkowosci (ang.
genetic exceptionalism) na gruncie RODO'”’.

Z drugiej strony, poza zakresem ochrony danych
genetycznych - co zasady - znajda si¢ informacje
wygenerowane przy zastosowaniu niemedycznych
testow genetycznych'®®, w tym testow oferowanych
dla potrzeb ustalenia umiejetnosci lub zdolnosci spor-
towych, testow na pochodzenie etniczne, ojcostwo

i pokrewienstwo'*’. O tym jednak, czy w danym przy-
padku dojdzie do przetwarzania danych genetycz-

nych nie bedzie decydowa¢ tylko cel samego badania,

Kwestia sporng moze sie okazac kwalifikacja

informacji na temat transseksualizmu osoby fizycznej.

Danymi genetycznymi z jednej strony, beda informa-
cje neurogenomiczne pozyskane w wyniku badan nad
zywieniem spersonalizowanym na rzecz zdrowia, ktd-
rych celem jest ustalenie zwiagzkéw miedzy sposobem

zywienia a ekspresjg genow (ang. nutrogenomics)*°®.

do projektu Komisji Europejskiej zob. réwniez D. Krekora-
-Zajac D, Istota i charakter prawny danych genetycznych,
»Prawo i Medycyna” 2015, 61 vol. 17, nr 4, s. 5-24.

K. Zielinska, Art. 115 [Zmiany do NIKU] (w:) M. Kawecki,

M. Czerniawski (red.), Ustawa o ochronie danych osobo-

105

wych. Komentarz, nb. 4, Warszawa 2019, Legalis; D. Lubasz,
W. Chomiczewski, M. Czerniawski, P. Drobek, U. Géral,
M. Kuba, P. Makowski, K. Witkowska-Nowakowska, Art.
4 pkt 13 Dane generyczne (w:) E. Bielak-Jomaa, D. Lubasz
(red.), RODO. Ogélne rozporzgdzenie o ochronie danych.
Komentarz, Warszawa 2018, art. 4 pkt 13, t. 3, LEX/el.
Motyw 35 zd. 2 Preambuty RODO.

C. Mitchell, J. Ordish, E. Johnson, T. Brigden, A. Hall, The
GDPR and genomic data..., s. 61. Krytycznie na temat idei

106
10

<

genetycznej wyjatkowosci A. Krajewska, Conceptual Quan-
daries about Genetic Data — A Comparative Perspective,
»European Journal of Health Law” 2009, vol. 16, issue 1, s. 21;
N.A. Garrison, K.B. Brothers, A.J. Goldenberg, J.A. Lynch,
Genomic Contextualism: Shifting the Rhetoric of Genetic
Exceptionalism, ,,The American Journal of Bioethics” 2019,
vol. 19, issue 1, s. 51-63.

10

=)

Por. https://cordis.europa.eu/article/id/91757-extensive-
-exploration-of-personalised-nutrition-as-a-way-to-better-
-health/pl (dostep 15.01.2021).
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ale réwniez rodzaj zebranych informacji oraz sku-
tek ich powigzania z dang osoba''’. Nie wykluczone
jest bowiem, ze w zaleznosci od uzycia okreslonego
markera genetycznego, chociaz dla potrzeb ustalen
niemedycznych, dojdzie ,,przy okazji” do zebrania
informacji o fizjologii lub zdrowiu osoby fizycznej'*>.

109 Szerzej A. Phillips, Only a Click Away - DTC Genetics for
Ancestry, Health, Love...and More: A View of the Business and
Regulatory Landscape, ,Applied & Translational Genomics”
2016, vol. 8, s. 16-22.

L. Drozdzowski, Datenschutzrechtliche..., s. 27.

Wyrok TSUE z dnia 20 grudnia 2017 r., C-434/16, Peter
Nowak p-ko Data Protection Commissioner, pkt 35,
ECLI:EU:C:2017:994.

Gendiagnostik-Kommission (GEKO) beim Robert Koch-
-Institut, Dritter Bericht gemdfS § 23 Abs. 4 Gendiagno-
stikgesetz (GenDG)fiir den Zeitraum vom 01.01.2016 bis
31.12.2018, April 2019, s. 42, https://www.rki.de/DE/Content/
Kommissionen/GendiagnostikKommission/Taetigkeitsbe-
richt/Taetigkeitsbericht_03.pdf?__blob=publicationFile
(dostep 15.01.2021). Przykladem moze by¢ marker D16S539

zlokalizowany na 16 chromosomie, ktéry wykorzystywany

110
111

112

jest w testach na ojcostwo. W sytuacji za$ uzyskania trzech
sygnatow amplifikacji moze powstac przypuszczenie wyste-
powania trisomii lub mozaikowosci chromosomu 16. Zob.
A. Zamir M. Shpitzen i in.,, Presentation of a Three-Banded
Allele Pattern — Analysis and Interpretation, ,Journal of

Forensic Sciences” 2002, vol. 47, issue 4, s. 1-3.



Kwestig sporng moze sie okaza¢ kwalifikacja infor-
macji na temat transseksualizmu osoby fizycznej, tj.
niezgodnosci zachodzacej pomiedzy plcig psychiczna
a anatomicznymi cechami piciowymi''®. Na gruncie
RODO zwykle przybiora one posta¢ danych o orien-
tacji seksualnej'**. Zakladajac jednak, ze w sensie
etiologicznym transseksualizm ma swoje podloze
genetyczne''®, korespondujace z nim cechy genetyczne
wpisza sie w przedmiotowy zakres omawianej defini-
¢ji. Argumentem za$ na okolicznos¢, ze informacje na
temat cechy lub cech genetycznych determinujacych
transseksualizm majg charakter informacji o fizjo-
logii lub zdrowiu moglaby przemawia¢ struktura
Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb
i Probleméw Zdrowotnych ICD-10 (ang. Internatio-
nal Statistical Classification of Diseases and Related
Health Problems)**®. Zalicza ona transseksualizm do
grupy zaburzen psychicznych i behawioralnych (F64.0
Transsexualism). Wydaje sig¢, ze powyzszego wniosku
nie zmieni reklasyfikacja transseksualizmu na grun-
cie ICD-11'", gdzie stanowi on przejaw nieréwnosci

113 U. Drozdowska, A. Wnukiewicz-Kozlowska, Rozdzial 17.
Zmiana ptci (w:) L. Bosek, A. Wnukiewicz-Koztowska (red.)
System Prawa Medycznego, t. 2: Szczegdlne Swiadczenia
zdrowotne, Warszawa 2018, nb. 15, Legalis.

114 P.Barta, M. Kawecki, P. Litwinski, Artykut 9 Przetwarzanie

szczegblnych kategorii danych (w) P. Litwinski (red.), Rozpo-

rzgdzenie UE w sprawie ochrony 0s6b fizycznych w zwigzku

z przetwarzaniem danych osobowych i swobodnym przepty-

wem takich danych. Komentarz, Warszawa 2018, art. 9, nb.

7; A. Nerka, Artykut 9 Przetwarzanie szczegdlnych kategorii

danych (w:) M. Sakowska-Baryta (red.), Ogdlne rozporzg-

dzenie..., art. 9, nb. 10, Legais.

11

w

Zob. przyktadowo E. Bentz i in., A Polymorphism of the
CYP17 Gene Related to Sex Steroid Metabolism is Associated
with Female-to-male but not Male-to-female Transsexualism,
»Fertility and Sterility” 2008, vol. 90, issue 1, s. 56-59.

https://icd.who.int/browse10/2019/en (dostep 15.01.2021). Do

podobnego wniosku mozna byloby dojs¢ réwniez w oparciu

11

(=2}

o Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders
(DSM-V). Zob. U. Drozdowska, A. Wnukiewicz-Koztowska,
Rozdziat 17. Zmiana pici..., nb. 5.

117 Klasyfikacja CD-11 - https://icd.who.int/browse11/l-m/

~

en — ma by¢ stosowana od 01.01.2022. https://www.who.int/
news-room/detail/18-06-2018-who-releases-new-internatio-
nal-classification-of-diseases-(icd-11) (dostep 15.01.2021).
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plciowej okresu dojrzewania lub dorostosci — w miare
mozliwosci - wymagajacej interwencji medycznej'*®.

Wysoce dyskusyjne moze si¢ okazaé, czy infor-
macje o cechach genetycznych dotyczacych inter-
)119

plciowosci (ang. intersexualism)''® — wspoélczednie

okreslanej zbiorczym pojeciem zaburzen rozwoju

120 _ mozna

plci (ang. disorders of sex development
klasyfikowa¢ w kategoriach danych genetycznych''.
Poniewaz zaréwno na gruncie ICD-10"?, jak i ICD-
11'** interplciowo$¢ stanowi forme wad rozwojowych,
a determinujace ja cechy genetyczne zwykle naleza do
cech rzadkich'?*, z jednej strony mozna argumento-
wag, ze informacje pochodzenia genetycznego na
temat interplciowosci moga by¢ objete ochrong prze-
widziang dla danych genetycznych. Z drugiej strony
nalezy odnotowac nasilajaca sie krytyke medykalizacji
0s6b interplciowych'*® oraz przyjmowanie rozwigzan

prawnych legitymizujacych tzw. ,trzecig ple¢”**®. Przy
zalozeniu wiec obowiazywania jednolitych ram praw-

Reklasyfikacja transseksualizmu bylo rezultatem m. in.
krytyki wyrazanej przez organizacje praw czlowieka. Por.
Council of Europe, Human Rights and Intersex People, 2017,
https://rm.coe.int/16806da5d4 (dostep 15.01.2021).
118
119

HAG60 Gender incongruence of adolescence or adulthood.
Por. R. Piprek, Genetyczne podloze zaburzeri determinacji
plciirozwoju gonad, ,Endokrynologia Polska” 2008, vol. 59,
No 6, s. 503, 512-513.

I. Hughes, C. Houk, S. Ahmed, P. Lee, Consensus Statement
on Management of Intersex Disorders, ,Journal of Pediatric
Urology” 2006, vol. 2, issue 3, s. 149.

Por. L. Drozdzowski, Datenschutzrechtliche Pflichten...,
s.25-26.

120

12

—

122
12
124

Zob. Q56 Indeterminate Sex and Pseudohermaphroditism.
Zob. LD56 Chimaera 46, XX, 46, XY.

Przyktadowo jajnikowo-jadrowe zaburzenie réznicowania

w

plci z kariotypem 46,XX wystepuje u 1 do 9 0s6b na 100 000:

kod ORPHA 2138, https://www.orpha.net/consor/cgi-bin/

Disease.php?Ing=PL (dostep 15.01.2021).
125 Zob. Rezolucje¢ Parlamentu Europejskiego z dnia
14 lutego 2019 r. w sprawie praw os6b interseksualnych,
2018/2878(RSP), https://www.europarl.europa.eu/doceo/
document/TA-8-2019-0128_PL.html (dostep 15.01.2021).
126 M. van den Brink, P. Dunne, Trans and Intersex Equality
Rights in Europe - a Comparative Analysis, Luxembourg
2018, s. 56-57, https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/

trans_and_intersex_equality_rights.pdf (dostep 15.01.2021).
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nych na poziomie Unii Europejskiej — ustanawiajacych
niebinarny podziat plci — mogloby sie to wigzac sie
z zaprzestaniem okreélania interseksualizmu w kate-

tyczne atrybut niepowtarzalnosci (unikalnosci) per
se zawiera w sobie ceche jednoznacznej identyfiko-

walnosci osoby fizycznej'**.

Pod wzgledem genetycznym jesteSmy identyczni

niemal w 99,9%. W pozostalych zas 0,1%

nasza indywidualnos¢ genetyczna determinuje

odstepstwo od alfabetu genetycznego.

goriach zaburzen rozwoju plci'?”.

W konsekwencji,
informacje o interseksualnych cechach genetycznych -
jako informacje, ktére utracityby charakter informacji
o stanie zdrowia fizycznego oraz psychicznego - prze-
statyby by¢ danymi genetycznymi, a stalyby sie jedynie
informacjami na temat plci.

7. Niepowtarzalnos¢ informacji

Danymi genetycznymi nie bedg wszelkie informacje
o cechach genetycznych o fizjologii lub zdrowiu osoby
fizycznej, ale tylko takie, ktore cechuje niepowtarzal-
no$¢ (ang. unique information, franc. informations
uniques, niem. eindeutige Informationen). Moze ona
dotyczy¢ wielu aspektow, lecz w kontekscie przetwa-
rzania danych osobowych chodzi o mozliwo$¢ ziden-
tyfikowania osoby fizycznej'*®. Chociaz - inaczej niz
dane biometryczne (art. 4 pkt 14 RODO) - omawiana
definicja danych genetycznych nie odwoluje sie do
atrybutu jednoznacznej identyfikacji, (ang. unique
identification, franc. identification unique, niem. ein-
deutige Identifizierung), znamionujacy dane gene-

127 Por. przyktadowo Stellungnahme der Bundesarztekammer
»Versorgung von Kindern, Jugendlichen und Erwachse-
nen mit Varianten/Stérungen der Geschlechtsentwick-
lung (Disorders of Sex Development, DSD)” z 30 stycznia
2015, 5. 2, Deutsches Arzteblatt DOI: 10.3238/arztebl.2015.
stn_dsd_baek_01 (dostep 15.01.2021), w ktérym za nie-
uprawnione uznaje si¢ wigzanie zaburzen rozwoju plci
z wadami rozwojowymi lub choroby.

128 L. Drozdzowski, Datenschutzrechtliche Pflichten..., s. 24.
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Aby lepiej zrozumie¢, na czym polega spetnienie
definicyjnego warunku niepowtarzalnosci danych
genetycznych, odnotowania wymaga kilka faktow,
ktore zostaly stwierdzone przy okazji realizacji takich
miedzynarodowych projektow jak Human Genome
Project oraz International HapMap Project, a ktorych
zwienczenie rozpoczeto etap ery postgenomicznej**’.
Jako gatunek ludzki pod wzgledem genetycznym jeste-
$my identyczni niemal w 99,9%. W pozostatych zas
0,1% naszg indywidualno$¢ genetyczng determinuje
odstepstwo od alfabetu genetycznego wyznaczanego
w DNA sekwencja nukleotydéw (A, T, Club G)"**. Jest
ono wynikiem wystepowania zjawiska polimorfizmu
pojedynczego nukleotydu (SNPs), ktére polega na tym,
ze w okreslonej czesci genomu np. zamiast nukleotydu
C(...AGTCACAAATC...), wystepuje nukleotyd G (...
AGTCAGAAATC...)'*>. T,o co czyni niepowtarzal-
nym nasz genotyp, to zatem wyjatkowa kompozycja
poszczegdlnych odcinkéw DNA',

129 T. Weichert, Art. 9 Verarbeitung besonderer Kategorien per-
sonenbezogener Daten (w:) J. Kiihling, B. Buchner (Hrsg.),
Datenschutz-Grundverordnung..., s. 300, Art. 9 Rn. 33.
130 L. Perbal, The case of the gene: Postgenomics between moder-
nity and postmodernity, ,EMBO Reports” 2015, vol. 16,
issue 7,s 777-781.

13

_

https://www.genome.gov/17516714/2006-release-about-
-whole-genome-association-studies (dostep 15.01.2021)

132
133

T. Brown, Genomy..., s. 55.
Por. wyszukiwarke https://www.snpedia.com zawierajacg 100

tysiecy najczedciej wystepujacych SNP (dostep 15.01.2021)



Cechy fenotypowe, takie jak wiek, kolor oczu, skéry
i wloséw oraz grupa krwi'*, nie przejda wiec testu
niepowtarzalnosci. Podobnie w przypadku informacji
o nosicielstwie czesto spotykanej mutacji genetycz-
nej'*® oraz o chorobie rzadkiej (ang. orphan disease)***,
tj. wystepujacej w proporcjach pieciu chorych na 10
tysiecy 0s6b"*”. W tym ostatnim przypadku dopiero
wejécie w posiadanie informacji na temat unikalnego
wariantu genetycznego, odpowiedzialnego za powsta-
nie choroby, otworzy mozliwo$¢ sklasyfikowania jej
w kategoriach danych genetycznych.

8. Sposoby pozyskiwania informacji
o cechach genetycznych

Zgodnie z motywem 34 preambuly RODO, dane
genetyczne majg by¢ uzyskane tylko z analizy probki
biologicznej danej osoby fizycznej. Jego brzmienie

na ich ogélna liczbe ok. 10 milionéw w genomie cztowieka.

T. Brown, Genomy..., s. 55.
134 D.Kampert, Artikel 4 Begriffsbestimmungen (w:) G. Sydow
(Hrsg.), Europdische Datenschutzgrundverordnung. Hand-
kommentar, Miinster 2017, Art. 4 Rn. 185, beck-online. Nie
oznacza to jednak, ze informacje o grupie krwi nie stanowia
danych osobowych podlegajacych ochronie na gruncie
RODO. Stanowig one bowiem forme danych dotyczacych
zdrowia. T. Weichert, Art. 9 Verarbeitung besonderer Kate-
gorien personenbezogener Daten..., s. 301, Art. 9 Rn. 39.
135 Przykladowo: obecnie zidentyfikowano ponad 20.000
wariantéw genéw BRCA1 oraz BRCA2, w tym okoto 3.700,
ktorych wystepowanie wigze si¢ z ryzykiem zachorowal-
nosci na nowotwor, https://www.sciencedaily.com/rele-
ases/2019/01/190109102422 . htm (dostep 15.01.2021). Z kolei
w 91% w polskiej populacji czynnikiem chorobotwérczym sg
trzy konkretne mutacje genu BRCA1. B. Gorskiiin.,., A High
Proportion of Founder BRCA1 Mutations in Polish Breast
Cancer Families, ,,International Journal of Cancer” 2004,
vol. 110, issue 5, s. 683-686. Wejscie w posiadanie informacji
na temat jednej z nich nie bedzie wiec wigzac si¢ z mozliwos-
cig jednoznacznej identyfikacji okreslonej osoby fizycznej.
136 Zob. wyszukiwarka choréb rzadkich Orphanet, https://
www.orpha.net/consor/cgi-bin/Disease_Search.php?lng=PL
(dostep 15.01.2021).
137 Zob. motyw 5 preambuty Rozporzadzenia (WE) nr 141/2000
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r.
w sprawie sierocych produktéw leczniczych - Dz.Urz.UE.L
2000 Nr 18, str. 1.
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pozostaje jednak w sprzeczno$ci z definicjg, o ktérej
mowa w art. 4 pkt 13 RODO, ktdra wskazuje analize
jako jeden z mozliwych sposobdéw wygenerowania
danych genetycznych'*®. Poniewaz ,,preambuta aktu
wspolnotowego nie ma mocy prawnie wigzacej i nie
moze by¢ powolywana ani dla uzasadnienia odstepstw
od przepiséw danego aktu, ani w celu wyktadni tych
przepis6w w sposob oczywiscie sprzeczny z ich

brzmieniem”***

, warunkiem sin qua non powstania
danych genetycznych nie bedzie pozyskanie ich wylacz-
nie w drodze analizy prébki biologicznej. Definicja
nie stoi zatem na przeszkodzie, aby dane genetyczne
byly réwniez zbierane w drodze badan obrazowych
lub endoskopowych. O ile zmierzac to bedzie do usta-
lenia cech genetycznych stanowiacych niepowtarzalne
informacje o fizjologii lub zdrowiu, wejscie w posia-
danie danych genetycznych moze nastgpi¢ w drodze
wywiadu medycznego przeprowadzonego z czton-
kami rodziny lub analizy dokumentacji medyczne;j'*°.

Art. 4 pkt 13 RODO nie wskazuje, na czym ma pole-
gac analiza probki biologicznej. Motyw 34 preambuty
RODO natomiast odwoluje si¢ w tym zakresie do ana-
lizy chromosoméw, DNA - zawierajacego zaréwno
elementy kodujace, jak i niekodujace biatka'*! - RNA
oraz analizy innych elementéw skutkujgcych pozyski-
waniem réwnowaznych informacji (ang. equivalent
information). W $wietle aktualnego rozwoju technik
biologii molekularnej nie bedzie jednak zasadne ogra-

138 P. Barta, M. Kawecki, P. Litwinski, XIII. Definicja danych
genetycznych (w:) P. Litwinski (red.), Rozporzgdzenie UE
w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarza-
niem danych osobowych i swobodnym przeptywem takich
danych. Komentarz, Warszawa 2018, Art. 4 nb. 133, Legalis.
Inaczej C. Mitchell, J. Ordish, E. Johnson, T. Brigden, A. Hall,
The GDPR and genomic data...,s. 57.

Wyrok TS z dnia 02 kwietnia 2009 r., C-134/08, Hauptzol-
lamt Bremen p-ko J. E. Tyson Parketthandel GmbH hanse
j» pkt 16, ECLI:EU:C:2009:229.

Zob. S. Rumball, A. McCall Smith, Human Genetic Data:
Preliminary Study by the IBC on its Collection, Processing,

139

140

Storage and Use, IBC Working Group on Genetic Data,
Paris 2001, s. 4-5, pkt 23, http://unesdoc.unesco.org/
images/0012/001235/123522e.pdf (dostep 15.01.2021).

H. Schild, XIII. Genetische Daten (Nr. 13) (Rn. 136-138) (w:)
S. Brink, H. Wolff (Hrsg.), BeckOK Datenschutzrecht, 34.
Edition, Miinchen 2020, Art. 4 DS-GVO Rn. 137, beck-online.

14

—_
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niczenie rozumienia tych ostatnich do bezposrednich
sposobow pozyskiwania informacji genetycznych.
Chociaz rozwigzanie takie zaproponowano w art. 2
ust. 3 lit. a pkt iii Protokotu Dodatkowego o testach
genetycznych dla celéw zdrowotnych z dnia 27 listo-
pada 2008, gdzie z obszaru sposobow pozyskiwania
informacji o cechach genetycznych wylaczono analize
proteomiczna profili biatkowych'*?, obowigzujace na
gruncie RODO szerokie rozumienie identyfikowalno-
$ci'** sprawia, ze zakresem rownowaznych informa-
cji beda obejmowane informacje generowane przez

9. Whioski koricowe

Pojawienie si¢ danych genetycznych w RODO sta-
nowi odpowiedz na powstale trudnosci interpretacyjne
w okresie obowigzywania Dyrektywy 95/46/WE. Ich
zdefiniowanie oraz wyodrebnienie od innych kategorii
danych wrazliwych sprawito, ze krajowy ustawodawca —
z punktu widzenia techniki legislacyjnej - moze nada¢
informacjom o cechach genetycznych wyzszy poziom
ochrony anizeli przyktadowo danym biometrycznym
lub danym dotyczacym zdrowia (art. 9 ust. 4 RODO).
Poprzez definicyjny zwiazek danych genetycznych

Niewlasciwe okreslenie granic ochrony

danych genetycznych to istotne zagrozenie

dla prywatnosci genetycznej kazdego z nas.

technologie nieformalnie okreslane mianem omix,
obejmujace — obok genomiki (ang. genomics) — m. in.
nastepujace dyscypliny biologii: transkryptomika
(ang. transcriptomics), proteomika (ang. proteomics),
metabolika (ang. metabolomics) oraz epigenetyka
(ang. epigenomic).

W zakresie pojecia ,,probki biologicznej” zasadnym
jest odwolanie sie do istniejacej juz definicji na pozio-
mie migdzynarodowego soft law. Zgodnie bowiem
zart. 2 pkt iv Deklaracji UNESCO w sprawie danych
genetycznych, probkami biologicznymi sg ,wszelkie
probki materiatu biologicznego (na przyklad krew,
komorki skéry i kosci, osocze krwi), w ktorych wyste-
puja kwasy nukleinowe i ktére zawierajg charaktery-
styczny genetyczny profil danej osoby”.

142 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and
Biomedicine, concerning Genetic Testing for Health Pur-
poses, https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/
conventions/rms/0900001680084824 (dostep 15.01.2021).

143 Zob. pkt 35 Explanatory Report to the Additional Proto-

col to the Convention on Human Rights and Biomedicine

concerning Genetic Testing for Health Purposes, https://

rm.coe.int/16800d3834 (dostep 15.01.2021).

144 Zob. motyw 26 zd. 3 preambuty RODO.
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z informacjami o fizjologii lub zdrowiu szczegolng
ochrong nie beda mogltby by¢ objete nieposiadajace
medycznego charakteru niepowtarzalne informacje
o cechach genetycznych. Do ich pozyskania moze
dojs¢ zwlaszcza przy okazji direct-to-consumer genetic
testing o charakterze niemedycznym, ktéry to obszar
nie jest jednolicie uregulowany na poziomie prawa
Unii Europejskiej.

Brak objecia przez definicj¢ danych genetycznych
innych niepowtarzalnych informacji niz o fizjologii
lub zdrowiu, nalezy oceni¢ krytycznie. Jeéli wzigc
bowiem pod uwage unikalno$¢ oraz réwng calemu
zyciu ludzkiemu trwalos¢ okreslonych cech genetycz-
nych - z biegiem czasu dajacych si¢ coraz dokladniej
ustali¢ - mozna si¢ zastanawia¢, do osiggniecia jakiego
celu dazy sie przez wprowadzenie tego ograniczenia.
Zwtlaszcza ze przy kwalifikowaniu danej informacji
jako odnoszacej sie do fizjologii lub zdrowia brak
jest jasnych definicji. To, co dzi§ moze by¢ uznane za
informacje o fizjologii lub zdrowiu, z biegiem czasu
moze utraci¢ taki charakter i odwrotnie. Objecie za$
informacji o cechach, ktére dopiero stang si¢ danymi
genetycznymi, istotnie rzutuje na poziom praw i wol-
nosci w dziedzinie prywatnosci genetycznej na grun-
cie RODO.



Istotnym atrybutem danych genetycznych jest uni-
kalnos¢ okreslonej cechy genetycznej. To ona determi-
nowac ma istnienie szczegélnego identyfikatora, kto-
rego wejscie w posiadanie nastapi nie tylko w rezultacie
analizy genomicznej, ale réwniez transkryptonicznej,
proteomicznej, metabolicznej i epigenetycznej. Stad —
z uwagi na szerokie rozumienie identyfikacji na gruncie
RODO - nie mozna ignorowac¢ znaczenia informacji,
ktdre jedynie posrednio dostarczaja wiedzy na temat
cech genetycznych. Z drugiej strony tworzenie coraz
doktadniejszych map genomowych moze skutkowa¢
stopniowym pozbawianiem wielu cech genetycznych ich
unikalnoéci, co w efekcie prowadzi¢ bedzie do wytacza-
nia ich spod zakresu ochrony przewidzianej dla danych
genetycznych. Wyznaczenie granic ochrony danych
genetycznych, ktdra to potrzeba w istocie zaktualizuje
sie dopiero na etapie stosowania prawa krajowego, ma
istotne znaczenie z punktu widzenia praktyki stosowania
RODO. Wysoce abstrakcyjny walor omawianego zagad-
nienia nie stanowi jednak ,immunitetu” w kontekscie
zapewnienia przestrzegania zasad dotyczacych prze-
twarzania danych osobowych (art. 5 RODO). Niewtas-
ciwe okreélenie granic ochrony danych genetycznych,
skutkujgce nieuprawnionym wylaczeniem spod tych
granic okre$lonego zestawu informacji, moze bowiem
wigzac si¢ nie tylko z wysokim ryzykiem natozenia
na administratora danych kary pieni¢znej w podwyz-
szonej wysokosci lub poniesienia odpowiedzialnosci
cywilnoprawnej oraz karnej, ale rdwniez z istotnym
zagrozeniem dla prywatnosci genetycznej kazdego z nas.
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