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Aspekty prawne wytwarzania, obrotu i kontroli
zywnosci 1 pasz genetycznie zmodyfikowanych
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Legal aspects of production, turnover and control of genetically modified
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This article aims at the issues of current regulations of GMO food and feed
used for animal and human nutrition. The organisms, whose genome has been
changed using genetic engineering techniques are referred as GMOs. The use
of GMOs in food and feed production raises a lot of controversies and fears in
a public, that are related to the impact of GMOs on human and animals health
and the environment. Legal regulations applicable in European Union concern
the introduction of GMOs on the markets and the permissions for GM crops and
also force labelling of products containing GMOs, that in turn results in necessity
for development of new methods allowing proper identification of GMOs. These
solutions provide a high level of protection of the environment and human and
animals health. Moreover, labeling of products containing GMOs enables the
consumers their conscious choice.
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ozwoj inzynierii genetycznej umozliwit manipu-
lowanie genami i zmiane podstawowej informacji
genetycznej organizmu poprzez wprowadzenie i/lub
usuniecie danego fragmentu DNA. W ten sposdb po-
wstaja genetycznie zmodyfikowane organizmy (gene-
tically modified organisms — GMO), tj. drobnoustroje,
roéliny i zwierzeta, ktérych materiat genetyczny zo-
stat celowo zmieniony przez cztowieka w sposdb nie-
zachodzacy w warunkach naturalnych wskutek krzy-
zowania lub naturalnej rekombinacji (1).
Zdecydowanie najwieksze znaczenie ma modyfika-
cja genetyczna drobnoustrojéw i roslin. Rosliny gene-
tycznie zmodyfikowane (rosliny GM) stosowane w ko-
mercyjnych uprawach z przeznaczeniem na Zywnos¢
i pasze podlegaja szczegélowym wymaganiom prawa.
Ingerencja w genom roslinny umozliwia poprawe cech
jako$ciowych i agrotechnicznych, np. nadanie odpor-
nosci na herbicydy, szkodniki, niekorzystne warunki
srodowiskowe, prowadzi do zmiany sktadu chemiczne-
go i wartosci uzytkowej jadalnych czesci roslin, a tak-
ze pozwala na wykorzystanie roslin jako bioreaktordow
do produkcji szczepionek, przeciwciat czy hormondow.

Uprawa roslin GM na swiecie

Pierwsze komercyjne uprawy roslin genetycznie zmo-
dyfikowanych zostaly odnotowane w 1996 r. Od tego
czasu areal upraw roslin GM systematycznie wzra-
sta. Wedlug organizacji ISAAA (International Servi-
ce for the Acquisition of Agri-biotech Applications)

W 2016 r. areal upraw roslin GM na $wiecie zwiek-
szyl sie o 5,4 mln ha w stosunku do 2015 r. i osiggnat
powierzchnie 185,1 mln ha. Rosliny GM uprawiane s3
w 28 krajach przez 18 mln gospodarstw rolnych. Najcze-
$ciej uprawianymi roslinami transgenicznymi sa: soja
(50%), kukurydza (33%), bawelna (12%) i rzepak (5%).
0d wielu lat niekwestionowanym liderem w uprawie
roslin GM s3 Stany Zjednoczone (72,9 mln ha), a na-
stepnie Brazylia (49,1 mln ha) i Argentyna (23,8 min
ha). Najwieksze zastosowanie w uprawach komercyj-
nych na $wiecie znajduja rosliny o zwiekszonej tole-
rancji na dziatanie herbicydéw, odporne na dziatanie
szkodnikow oraz rosliny odporne na choroby bakte-
ryjne i wirusowe, wykorzystywane przede wszystkim
do produkcji zywnosci i pasz (2).

Na terenie Unii Europejskiej dozwolona jest tylko
uprawa kukurydzy MON 810, ktéra zostata zmodyfi-
kowana w celu ochrony przed szkodnikiem owadzim —
omacnica prosowianka. Zezwolenie na uprawe tej od-
miany wydano w 1998 r. Uprawa kukurydzy MON 810
w UE prowadzona jest wylgcznie na terenie Hiszpa-
nii, Czech, Stowacji, Portugalii, Rumunii i stanowi po-
nizej 1% areatu upraw kukurydzy w Europie. W 2013 r.
Europejski Trybunatl Sprawiedliwosci uniewaznit ze-
zwolenie na uprawe na obszarze UE zmodyfikowanego
genetycznie ziemniaka Amflora firmy BASF.

Regulacje prawne Unii Europejskiej
zwigzane z GMO

Uprawa roélin transgenicznych niesie wiele korzysci
dla $wiatowego rolnictwa, budzi tez jednak wiele wat-
pliwosci i obaw. W zwiazku z tym poszczegélne pan-
stwa wprowadzaja przepisy regulujace wydawanie ze-
zwolen na uprawe roslin GM oraz prowadz3 badania
majace na celu ocene wptywu GMO na zdrowie ludzi,
zwierzat oraz srodowisko naturalne.

Pierwsza na $wiecie regulacja prawna dotyczaca ge-
netycznie zmodyfikowanych organizméw byta Kon-
wencja o réznorodnosci biologicznej z Rio de Janeiro,
ktéra weszta w zycie w 1993 r., a 2 lata pézniej zostata
ratyfikowana przez Polske (3). W 2003 r. zaczal obo-
wigzywac Protokoét Kartagenski (4), bedacy rozszerze-
niem Konwencji. Aktualne prawodawstwo Unii Euro-
pejskiej opiera si¢ na dyrektywie 2009/41/WE, ktdra
wprowadza m.in. podzial organizméw na 4 katego-
rie ze wzgledu na zagrozenie, ktore moga powodowac,
oraz zobowigzuje kraje cztonkowskie do wskazania or-
ganow wiasciwych do podejmowania decyzji w kwe-
stiach zamknietego stosowania GMO (5).

Nastepna wazna regulacja unijng poruszajaca kwe-
stie zamierzonego uwalniania i wprowadzania do ob-
rotu GMO jest dyrektywa 2001/18/WE (6). Umozliwia
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ona tymczasowe ograniczenie lub wprowadzenie za-
kazu stosowania badz sprzedazy zatwierdzonego juz
GMO, jezeli zostang dostarczone nowe informacje do-
tyczace oceny ryzyka lub inaczej zostang ocenione dane
dotychczasowe. Dyrektywa Parlamentu Europejskie-
go i Rady (UE) 2015/412 z 11 marca 2015 1. (7) zmienia
dyrektywe 2001/18/WE w zakresie umozliwienia pan-
stwom czlonkowskim ograniczenia lub zakazu uprawy
organizméw zmodyfikowanych genetycznie na swo-
im terytorium (6). Natomiast zasady stosowania or-
ganizméw genetycznie zmodyfikowanych wewnatrz
UE odnosnie do produkeji do zywnosci i pasz reguluja
2 dokumenty: rozporzadzenie 1829/2003/WE oraz roz-
porzadzenie 1830/2003/WE, ktére zmieniaja dyrekty-
we 2001/18/WE (8, 9).

Dopuszczenie do uprawy roslin GM, stosowanie
ich jako zywnosci i pasz w Unii Europejskiej wyda-
wane jest jedynie po skrupulatnej ocenie ryzyka, do-
konanej przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (European Food Safety Authority — EFSA).
Szczegoblowe przepisy prawa UE dotyczace rejestrowa-
nia i dopuszczania do stosowania organizméw gene-
tycznie modyfikowanych zawiera rozporzadzenie (WE)
1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z 22 wrze-
$nia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci i pasz. Przed wprowadzeniem na rynek UE
nowego rodzaju genetycznie zmodyfikowanej Zywno-
§ci i paszy produkt taki musi by¢ poddany ocenie po-
twierdzajacej jego bezpieczenstwo dla zdrowia ludzi
i zwierzat oraz dla srodowiska (8). Ocena taka musi
by¢ przeprowadzona zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 503/2013 w sprawie wnioskow o zatwierdzenie ge-
netycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy. Zawie-
ra ono szczegotowe informacje i protokoty odnosnie
do badan, ktére nalezy wykona¢, oraz wymogi, kt6-
re musza zostac spelnione przy sktadaniu wniosku
(10). W tej ocenie analizie poddaje sig, czy w przewi-
dywanych warunkach uzytkowania dany produkt jest
bezpieczny dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz dla $ro-
dowiska. Ocena ryzyka jest dla Komisji Europejskiej
podstawa do zaproponowania panstwom cztonkow-
skim decyzji o udzieleniu zezwolenia lub jego odmo-
wie na wprowadzenie GMO do obrotu. Zar6wno Ko-
misja, jak i panstwa czlonkowskie sg zaangazowane
w wydawanie zezwolen na GMO.

Mozliwos$¢ Sledzenia produktow zawierajacych GMO
oraz zywnosci i pasz wyprodukowanych z organizmow
genetycznie zmodyfikowanych w celu ulatwienia ety-
kietowania, monitorowania ich wptywu na Srodowisko
i zdrowie, a takze umozliwienia skutecznego zarza-
dzania ryzykiem, w tym usuniecia produktéw z ryn-
ku, reguluje rozporzadzenie (WE) 1830/2003. Nakiada
ono obowigzek etykietowania genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i pasz, ktdre zawieraja, sktadaja sie
lub zostaty wyprodukowane z GMO w czesci rownej lub
wiekszej 0,9% skltadnikéw zywnosci lub paszy rozpa-
trywanej odrebnie. Produktow zawierajacych 1 sktadnik
GMO ponizej 0,9% obowigzek oznakowania nie doty-
czy, pod warunkiem Ze jego wystepowanie jest przy-
padkowe lub technicznie nieuniknione (9).

Powyzsze przepisy nie obejmuja produktow otrzy-
manych za posrednictwem GMO, czyli takich, ktére s3
wytwarzane z materialu genetycznie zmodyfikowanego,
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ale nie zawieraja go w produkcie konncowym, np. pozy-
skanie miesa, jaj badZ mleka ze zwierzat karmionych
pasza genetycznie zmodyfikowana. Takie produkty nie
musza by¢ specjalnie oznakowane.

Kolejnym waznym aktem prawnym jest rozporza-
dzenie Komisji (UE) nr 619/2011 z 24 czerwca 2011 r.
ustanawiajace metody pobierania prébek i dokonywa-
nia analiz do celéw urzedowej kontroli pasz pod katem
wystepowania materialu genetycznie zmodyfikowane-
go, dla ktorego procedura wydawania zezwolenia jest
w toku lub dla ktérego zezwolenie wygasto (11). Do-
puszczalna zawarto$¢ odmian GMO niedozwolonych
w Unii Europejskiej, ktére majg pozytywna opinie od-
nosnie do bezpieczenistwa stosowania lub dla ktérych
zezwolenie wygasto, w partii paszy lub w materiatach
paszowych wynosi do 0,1%, pod warunkiem ze jest
ona niezamierzona lub technicznie nieunikniona. Bez-
wzgledny zakaz wprowadzania do obrotu obowiagzuje
natomiast odmiany, ktére s3 niedozwolone i nie po-
siadaja pozytywnej opinii co do bezpieczenstwa sto-
sowania. Aktualny wykaz naruszen prawa UE zawiera
rejestr zgloszen systemu RASFF (The Rapid Alert Sys-
tem for Food and Feed). W ostatnim czasie odnotowa-
no m.in. import nieautoryzowanego ryzu Bt63 w pre-
paracie chlorku choliny z Chin, czy tez import z Afryki
do UE linii genetycznie zmodyfikowanej sruty bawet-
nianej, ktorej nie uwzgledniono w rejestrze GMO Unii
Europejskiej (12).

Wspomniana wczes$niej dyrektywa 2015/412 zmie-
niajaca dyrektywe 2001/18/WE daje panistwom czton-
kowskim wieksza elastyczno$¢ w decydowaniu o upra-
wie organizméw zmodyfikowanych genetycznie.
W trakcie procedury zatwierdzania panstwo czlon-
kowskie moze wystgpi¢ o dostosowanie zakresu geo-
graficznego wniosku, aby zagwarantowad, ze jego
terytorium nie bedzie objete unijnym zezwoleniem.
Panstwo cztonkowskie moze réwniez zakaza¢ upraw
lub je ograniczy¢ po zatwierdzeniu GMO, powotujac
sie na podstawy zwigzane z celami polityki ochrony
srodowiska lub polityki rolnej (7). Przed przyjeciem tej
dyrektywy panstwa czlonkowskie mogly tymczaso-
wo zakaza¢ lub ograniczac stosowanie GMO na swoim
terytorium tylko wtedy, gdy posiadaty dowody na to,
ze dany organizm GM stanowi zagrozenie dla zdro-
wia ludzi lub $rodowiska naturalnego badz w przypad-
ku wystapienia sytuacji nadzwyczajnej. Korzystajac
z klauzuli opt-out Polska wraz z 18 innymi panstwa-
mi czlonkowskimi wprowadzita zakazy uprawy be-
dacych w procesie autoryzacji odmian zmodyfikowa-
nej genetycznie kukurydzy.

Regulacje prawne zwigzane z GMO
obowiazujace w Polsce

Regulacje prawne obowigzujace w naszym kraju wy-
nikaja m.in. z przepiséw prawnych Unii Europejskiej.
Po przystapieniu do UE Polska zobowigzana jest do
przestrzegania prawa Wspdlnoty. Podstawowym i naj-
wazniejszym w Polsce aktem prawnym dotyczgcym
GMO jest ustawa z 22 czerwca 2001 r. o mikroorgani-
zmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych
wraz z p6Zniejszymi zmianami (1). Ustawa ta regu-
luje kwestie zwigzane z zamknietym uzyciem GMO,
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zamierzonym uwalnianiem go do Srodowiska, wpro-
wadzaniem produktéw GMO do obrotu czy wywozem
za granice. Znowelizowana wersja ustawy z lutego
2015 r. reguluje m.in. uzycie GMO i GMM (Genetically
Modified Microorganism) w celach badawczych w la-
boratoriach i zakladach inZynierii genetycznej. Ce-
lem wprowadzonych zmian jest zwiekszenie poziomu
bezpieczenstwa ludzi oraz srodowiska podczas pracy
z wykorzystaniem tych organizmow oraz dostosowa-
nie prawa polskiego do unijnego, jednak tylko w przy-
padku ustawodawstwa zwigzanego z GMO uzywane-
go w laboratoriach. Ustawa reguluje wylacznie uzycie
GMO i GMM w celach badawczych. Nie znosi ona za-
kazu uprawy roslin transgenicznych na terenie na-
szego kraju, ktéry zostat wprowadzony na mocy Usta-
Wy o nasiennictwie z 9 listopada 2012 r (13). W $wietle
tych przepiséw zywno$¢ i pasza zawierajace zareje-
strowane w Unii Europejskiej GMO mogty by¢ do Pol-
ski importowane, jednak nie mozna bylo ich przetwa-
rzaé. W lutym 2018 r. Sejm przyjat nowelizacje ustawy
Z 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie mo-
dyfikowanych, gdyz dyrektywa 2001/18/WE naklada na
panstwa cztonkowskie wdroZenie przepiséw w kwestii
zglaszania i prowadzenia rejestru upraw GMO w Polsce.
Krajowe ustawodawstwo musiato zosta¢ dostosowane
do wymogéw UE. W 2013 r. Komisja Europejska skiero-
wata skarge do Trybunatu Sprawiedliwosci przeciwko
Polsce w sprawie braku wdrozenia dyrektywy 2001/18/
WE. Przyjeta nowelizacja wykonuje wyrok Trybuna-
tu Sprawiedliwosci, aby uniknaé ptacenia wielomilio-
nowych kar. Wprowadzone zmiany zakladajg, ze aby
wpisac uprawe GMO do rejestru, trzeba speiniac szereg
wymogow, m.in. uzyskac zgode wszystkich wlascicieli
nieruchomosci potozonych w promieniu 30 km od gra-
nic dziatki, na ktérej planuje sie uprawe GMO. Nowe-
lizacja wymaga réwniez przygotowania dokumenta-
cji, ktora potwierdzi, ze uprawa tych roslin nie bedzie
miala negatywnego wptywu na srodowisko. Niezbed-
na jest takze pozytywna opinia rady gminy, rady po-
wiatu czy sejmiku wojewddztwa, co w konsekwencji
wprowadza szereg warunkéw w rzeczywistosci trud-
nych do spelnienia.

Zapisy Ustawy o paszach z dnia 22 lipca 2006 r. m6-
wig wyraZnie o zakazie wytwarzania, wprowadzania
do obrotu i stosowania w Zywieniu zwierzat pasz ge-
netycznie zmodyfikowanych (14). Zakaz ten miat wejs¢
w zycie w styczniu 2013 r., jednak byl on niezgodny
z prawodawstwem Unii Europejskiej i zagrazat sytuacji
ekonomicznej kraju. Wedtug znowelizowanej Ustawy
o paszach, majacej obowigzywac od 1 stycznia 2019 r.,
wejscie w zycie zakazu stosowania pasz z udziatem
surowcow genetycznie modyfikowanych zostaje od-
roczone do 2024 r. Ponowne przesuniecie tego termi-
nu jest spowodowane utrzymaniem konkurencyjnosci
sektora paszowego w Polsce wobec podmiotéw na ryn-
ku unijnym oraz ma zapobiec wzrostowi cen Zzywno-
$ci, w szczegolnosci miesa drobiowego i wieprzowe-
go. Wraz z wprowadzeniem zakazu stosowania maczek
miesno-kostnych w zywieniu zwierzat w UE wzrosto
zapotrzebowanie na wysokojakos$ciowe biatko paszowe.
Jego podstawowym zrodtem w Polsce jest importowana
sruta sojowa genetycznie zmodyfikowana, pokrywa-
jaca 80% zapotrzebowania. Zablokowanie importu soi

GM mogtloby stanowi¢ ogromny problem ze wzgledu na
brak mozliwosci jej zastapienia krajowymi zamienni-
kami stanowigcymi tatwo przyswajalne zrédto biatka.
Wprowadzenie alternatywnych Zrdédet biatka wyma-
ga dlugich badan. Dlatego potrzeba czasu, aby mozna
byto w przysztosci wprowadzi¢ zakaz stosowania pasz
genetycznie modyfikowanych (15).

W Polsce organem administracji rzadowej do spraw
GMO jest Ministerstwo Srodowiska. Sprawuje ono nad-
z0r i kontrole nad przestrzeganiem przepisow ustawy
ijest odpowiedzialne m.in. za wydawanie zgody na za-
mkniete uzycie organizméw genetycznie modyfiko-
wanych i ich zamierzone uwalnianie do Srodowiska,
a takze wydaje zezwolenia na wprowadzenie do obro-
tu produktéw GMO, ich wywoéz lub tranzyt. Ma réw-
niez na celu zapewnienie bezpieczenistwa ludzi i §ro-
dowiska w zakresie GMO. Sprawy rejestracji odmian
rodlin genetycznie zmodyfikowanych oraz wprowa-
dzanie do obrotu pasz GM naleza do ministra rolnic-
twa i rozwoju wsi, a Inspekcja Weterynaryjna prowadzi
kontrole urzedowa pasz w tym zakresie. Ministerstwo
Zdrowia czuwa nad zywnoScig GM, a Panistwowa In-
spekcja Sanitarna prowadzi kontrole urzedowa gene-
tycznie zmodyfikowanej zywnosci.

Obawy zwigzane z GMO

Wykorzystywanie organizméw genetycznie zmody-
fikowanych w produkcji zywnosci i pasz budzi wiele
kontrowersji i obaw. Pojawia sie wiele pytan dotycza-
cych stusznosci tworzenia organizméw GM i mani-
pulacji genami, ich wplywu na srodowisko naturalne
i mozliwosci utraty kontroli nad ich rozprzestrzenia-
niem sie. Obawy dotycza wptywu produktéw GMO na
zdrowie ludzi i zwierzat oraz oddzialywania na $ro-
dowisko naturalne, tj. zagrozenie dla bioréznorodno-
$ci, zachwianie ekosystemu, wymieranie niektérych
gatunkéw roslin i zwierzat. Natomiast wsrdd korzy-
$ci najczesciej wymienia sie szanse na rozwigzanie
probleméw zywnos$ciowych na $wiecie, produkcje ta-
niej energii odnawialnej, wzrost plonowania czy po-
step w dziedzinie medycyny.

Najwieksze emocje zwigzane s niewatpliwie ze sto-
sowaniem zywnosci i pasz zawierajacych GMO. Wyko-
rzystywanie roslin transgenicznych w tym celu poprze-
dzone musi by¢ szczegétowymi badaniami pod katem
toksycznosci, alergennosci, sktadu jakosciowego i ilo-
Sciowego oraz wplywu na organizmy zywe (16). Liczne
badania prowadzone w tym celu takze w Polsce i doty-
czace bezpieczenstwa stosowania roslin GM w Zywie-
niu zwierzat nie wykazaly negatywnego wptywu tych
roslin na funkcjonowanie i rozwoéj. Przeprowadzone ba-
dania wskazuja na réwnowaznos¢ sktadnikowa roslin
GM z ich tradycyjnymi odpowiednikami oraz bezpie-
czenstwo pasz i zywnosci pochodzacych z roslin ge-
netycznie zmodyfikowanych (17, 18, 19).

Niewiele badann wykazuje dzialania niepozada-
ne i szkodliwo$é GMO, a bardzo czesto prace te opie-
raja sie na blednych zalozeniach doswiadczalnych,
niewlasciwym procesie oceny badZ na formutowa-
niu niepotwierdzonych wynikami wnioskéw (20, 21).
Nalezy mie¢ na uwadze fakt, ze przestrzeganie regu-
lacji prawnych umozliwia przeprowadzenie bardzo
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SILNY SYNTETYCZNY

ANALOG OKSYTOCYNY

HYPOPHYSIN
LA 70 pg/ml

Karbetocyna 70,00 pg/ml

roztwor do wstrzykiwan dla bydta i swin
Opakowanie: 20 ml, 50 ml

KROWY:
We wszystkich wskazaniach: 3,0 - 5,0 ml/zwierze,

LOCHY:

* Do skrécenia catkowitego czasu trwania porodu jako czes¢
synchronizacji porodéw: 0,5 ml/zwierze

* Do przyspieszenia lub ponownego rozpoczecia porodu
po przerwaniu skurczéw macicy (atonia lub bezwtad macicy) po
wydaleniu co najmniej 1 prosiecia: 0,5 — 1,0 ml/zwierze,

* Do MMA i wyrzutu mleka: 1,5 — 3,0 ml/zwierze

KROWY:

PRODUCENT: Veyx-Pharma GmbH, 34639 Schwarzenborn, Niemcy

WSKAZANIA LECZNICZE

HYPOPHYSIN
LA 35 pg/ml

e |

=

Karbetocyna 35,00 pug/ml
roztwor do wstrzykiwan dla bydta i Swin
Opakowanie: 50 ml, 100 ml

KROWY:
We wszystkich wskazaniach: 6,0 — 10,0 ml/zwierze,

LOCHY:

* Do skrécenia catkowitego czasu trwania porodu jako czes¢
synchronizacji porodéw: 1 ml/zwierze

* Do przyspieszenia lub ponownego rozpoczecia porodu
po przerwaniu skurczéw macicy (atonia lub bezwtad macicy) po
wydaleniu co najmniej 1 prosiecia: 1,0 — 2,0 ml/zwierze,

* Do MMA i wyrzutu mleka: 3,0 — 6,0 ml/zwierze

DYSTRYBUTOR: ,,MGS“ Hurtownia Lekéw Weterynaryjnych
Gniechowice, ul. Wroctawska 34, 55-080 Katy Wroctawskie
tel.: 71 316 98 58, tel./fax: 71 316 87 66
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szczegélowych badan organizméw, ktére powstaty
przy zastosowaniu inzynierii genetycznej. Poddawa-
ne sg one wnikliwej ocenie pod katem bezpieczeristwa
dla zdrowia ludzi, zwierzat i Srodowiska naturalne-
go. Obecnie na $wiecie powszechnie stosuje sie pasze
i zywnos¢ pochodzace z upraw roslin GM lub zawiera-
jace GMO, a postep technologiczny pozwala na wyko-
rzystanie genetycznie zmodyfikowanych organizméw
takze w innych dziedzinach naszego Zycia. Stosowa-
nie nowoczesnych technik biologii molekularnej po-
zwala pogtebia¢ wiedze o organizmach zywych, a od-
powiednie regulacje prawne umozliwiaja i kontroluja
prace zwigzane z GMO na catym $wiecie.
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