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Nadzor Inspekcji Weterynaryjnej nad stosowaniem
dodatkow do zywnosci pochodzenia zwierzecego
— wybor priorytetow
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Veterinary Inspection surveillance over food additives of animal origin -
priorities
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The aim of this article was to present important aspects of food safety policy in
Poland. Ensuring the safety of products of animal origin is possible only if the
producers obey the existing rules and regulations and with continuous control
provided by the Veterinary Inspection. The multitude of food business operators
(FBOs), and a long list of items they produce, are both essential factors to plan
and to coordinate the activities of authorities by conducting risk assessment.
Furthermore, the scarcity of human resources and time, in contrast to a large
quantity of entities using additives and a long list of such products, makes
impossible to inspect all the products manufactured by facilities that are under
the supervision of the Veterinary Inspection. Consequently, it is essential to
assess the minimal frequency of inspections for every FBO and to use the Risk
Matrix (MR) or the Risk Priority Number (RPN) to choose product or additive
to be inspected.
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ednym z kluczowych zadan, jakie ustawodawca po-
]stawﬂ przed Inspekcjq Weterynaryjna, jest spra-
wowanie pieczy nad bezpieczenstwem produktéw
pochodzenia zwierzecego, w tym przy ich produkcji
iwprowadzaniu na rynek (1). Zadania Inspekcji Wete-
rynaryjnej w gléwnej mierze realizowane sg poprzez
sprawowanie nadzoru przez organ nad podmiota-
mi zatwierdzonymi lub rejestrowanymi znajduja-
cymi sie w jego wykazie. Podstawowym narzedziem
do sprawowania tego nadzoru jest kontrola urzedo-
wa rozumiana jako og6t czynnosci podejmowanych
przez wlasciwe organy w celu sprawdzenia czy towary
spelniajag wymogi zawarte w przepisach (2). Przepi-
sy te zobowigzuja Inspekcje Weterynaryjng do wery-
fikacji produktéw pochodzenia zwierzecego, miedzy
innymi pod wzgledem zgodnosci przepisami, w za-
kresie stosowania dodatkow do zywnosci. Rozbudo-
wane i skomplikowane prawodawstwo oraz ztozonos$¢
produktow sprawiaja, ze kontrole s3 trudne i bardzo
pracochtonne. Ograniczony czas i zasoby kadrowe
w stosunku do duzej liczby podmiotéw uzywajacych te
substancje oraz dtuga lista asortymentéw powoduja,
ze niemozliwe jest skontrolowanie wszystkich pro-
duktéw oferowanych przez zaktady bedace pod nad-
zorem powiatowego lekarza weterynarii. W zwigzku

z tym niezbedne staje sie dokonanie wyboru, ktére
towary poddac¢ kontroli. Wybér powinien by¢ doko-
nywany w oparciu o analize ryzyka (3).

Minimalna czesto$¢ kontroli urzedowych, ktére po-
winny odbywac sie w zaktadach produkujacych zyw-
no$¢ pochodzenia zwierzecego w Polsce zostata Scisle
okreslona w Instrukcji Giéwnego Lekarza Weterynarii
nr GIWbz — 500-2/11 z dnia 1 wrze$nia 2011 r. w spra-
wie okres$lenia, na podstawie analizy ryzyka, czesto-
tliwosci kontroli sektora spozywczego znajdujacego
sie pod urzedowym nadzorem Inspekcji Weterynaryj-
nej (4). W dokumencie tym zawarte zostaty wskazow-
ki dotyczace szacowania przez powiatowego lekarza
weterynarii ryzyka w zaktadach objetych urzedowym
nadzorem. Szacunki te dokonuje si¢ na podstawie ro-
dzaju prowadzonej dziatalnosci przez dany podmiot,
nieprawidtowosci stwierdzonych podczas ostatnich
kontroli oraz §wiadomosci i checi do wspotpracy kie-
rownictwa zakladu. Zdefiniowanie kategorii ryzyka
dla konkretnego podmiotu w oparciu o zawarty win-
strukcji arkusz oceny skutkuje okreSleniem minimal-
nej czestosci, z jaka organ powinien przeprowadzac
okresowga, kompleksowa kontrole. Pamieta¢ nalezy,
Ze jest to czesto$¢ minimalna i wiele przestanek, ta-
kich jak potwierdzone skargi, notyfikacja w systemie
RASFF (Rapid Alert System for Food and Feed; system
wczesnego ostrzegania o niebezpiecznej zywnosci i pa-
szach) czy informacje uzyskane od innych instytucji
moga wplynac na zwigkszenie tej czestotliwosci. Po-
nadto organ ma mozliwo$¢ przeprowadzania w znaj-
dujacych sie pod jego nadzorem podmiotach kontroli
okresowych, problemowych, obejmujacych swoim za-
kresem wybrany temat. Kontrole okresowe, zar6wno
kompleksowe, jak i problemowe, powinny zostac ujete
w planie kontroli sporzadzonym przez powiatowego
lekarza weterynarii. Nalezy pamietac, ze organ ma tez
mozliwo$¢ przeprowadzenia kontroli doraznych pod-
miotéw znajdujacych sie pod jego nadzorem. Inspek-
cje te zwykle zwigzane sg z prowadzonym postepowa-
niem skargowym lub wynikajg ze ztozonych wnioskéw
czy tez powzietych od innych instytucji informacji.

Nastepnym etapem po ustaleniu czesto$ci kontro-
li wdanym przedsigbiorstwie jest wybranie dodatku/
dodatkéw lub produktu/produktow, ktére poddane zo-
stang szczegobtowej ocenie. Tylko w nielicznych za-
ktadach o waskim profilu produkcyjnym realne jest
dokonanie kontroli wszystkich substancji dodatko-
wych. Natomiast w duzych zaktadach, cechujacych sie
szerokim profilem produkcji, nie jest mozliwe doko-
nanie kontroli stosowania i przeliczen dla wszystkich

Zycie Weterynaryjne * 2019 * 94(12)



- BARDZO
=]

<

2

<

S

(@]

o ,

L SREDNIA
v (3)

5

2

:§ NISKA (2)
A

] BARDZO
O NISKA (1)

HIGIENA ZYWNOSCI | PASZ

BARDZO
NISKA (1)

NISKA (2)

BARDZO
WYSOKA

(5)

SREDNIA
(3)

WYSOKA
(4)

POZIOM WAZNOSCI NIEZGODNOSCI (S)

uzywanych dodatkéw. W takim przypadku dziatania
kontrolne mogg by¢ prowadzone dwukierunkowo.
Mozna dokona¢ wyboru konkretnych produktéw do
analizy — wtedy ocenie podlegajg wszystkie dodat-
ki, ktore zostaty uzyte przy ich produkcji lub wyty-
powac konkretne dodatki i analizie poddac wszystkie
produkty, w ktérych one wystepuja, ale tylko w za-
kresie tych dodatkéw. W zwigzku z powyzszym de-
cyzja co do wyboru zakresu kontroli urzedowej po-
winna by¢ podejmowana réwniez w oparciu o analize
ryzyka z uwzglednieniem oceny wazno$ci zagrozen,
ryzyka ich niewykrycia, rodzaju odbiorcéw oraz za-
siegu zbytu produktu, dostepnych badan urzedowych

brak
zgodnosci

poziom waznosci
niezgodnosci

niski
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i wiascicielskich z tego zakresu, a takze mozliwo$-
ci laboratorium, ktére wykona potrzebne badania.
W analizie ryzyka pomocne sg 2 narzedzia: Risk Ma-
trix (MR) — matryca ryzyka oraz Risk Priority Num-
ber (RPN) — wskaznik poziomu ryzyka.

Pierwszy z nich — matryca ryzyka — risk matrix
(ryc. 1) jest szeroko stosowany do szacowania ryzyka
w wielu dziedzinach Zycia, miedzy innymi do oceny
zagrozen w analizie prowadzonej w ramach nadzo-
ru wtascicielskiego w zaktadach przemystu spozyw-
czego (5). Uwzglednia on czesto$¢ wystepowania nie-
zgodnosci oraz poziom wazno$¢ tej niezgodnosci
— poziom wazno$ci zagrozenia (ryc. 2). Zgodnie z jego

stosowany dodatek jest niezgodny ze
specyfikacjg

Ryc. 1.

Model matrycy
ryzyka — Risk
Matrix

Ryc. 2.

Okreslenie
poziomu waznosci
niezgodnosci

w kontekscie oceny
poziomu ryzyka
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zalozeniaminalezy zdecydowac w 3- lub 5-stopnio-
wej skali (zaleznie od modelu), jak czesto wystepuja
niezgodno$ci w stosowaniu substancji dodatkowych
wykorzystanych w produkcji konkretnego rodza-
ju asortymentu i jakie rodzi to zagrozenia dla bez-
pieczenstwa zdrowia i zycia konsumentéw. Poziom
waznosci zagrozenia ilustruje rycina 2, gdzie zebra-
ne zostaly najczesciej wystepujace nieprawidtowo-
$ci wraz z ocena ryzyka, jakie wiaze sie z ich wysta-
pieniem. Ustalono, Ze najbardziej niebezpieczne dla
zdrowia i zycia ludzi jest uzycie przez producentéow
nieautoryzowanych substancji dodatkowych. Za takie
uznaje sie wszystkie dodatki nieujete w prawodaw-
stwie, tj. rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
iRady (WE) nr 1333/2008 z 16 grudnia 2008 r. w spra-
wie dodatkéw do zywnosci (Dz.U.UE.L.2008.354.16),
rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1332/2008 z 16 grudnia 2008 r. w sprawie en-
zymow spozywczych (Dz.U.UE.L.2008.354.7) oraz roz-
porzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1334/2008 z 16 grudnia 2008 r. w sprawie Srodkéw
aromatyzujacych i niektérych sktadnikéw zywnosci
o wtasciwosciach aromatyzujacych do uzycia w Srod-
kach spozywczych (Dz.U.UE.L.2008.354.34). Czesto s3
to substancje dopuszczone do stosowania poza Unig
Europejskiej, pochodzace ze Standéw Zjednoczonych
Ameryki, Chin czy Kanady. Nalezy pamietac, ze kaz-
dy kraj poza Unig Europejska moze w nieco inny spo-
s6b definiowac w swoim prawodawstwie samo pojecie
,dodatku do zywnos$ci” i okresla¢ dla tych substancji
inne kryteria dopuszczalno$ci. Wiasnie taka sytuacja
sprawia, Ze na terenie Stanéw Zjednoczonych dopusz-
czonych jest obecnie do uzytku ponad 3000 substancji
zakwalifikowanych jako dodatki do zywnosci, pod-
czas gdy w Kanadzie i Unii Europejskiej jest ich oko-
to 400 (6).

Nieautoryzowane dodatki to takie, ktore nie zosta-
ly poddane procesowi autoryzacji, czyli nie dokonano
dlanich oceny ekspozycji i narazenia na rynku euro-
pejskim lub przeprowadzone analizy doprowadzity do
ich negatywnej oceny, a tym samym zakazu ich stoso-
wania. Przyktadem jest bromian potasu (E924), kt6-
ry nadal jest autoryzowanym dodatkiem do Zzywnosci
w Stanach Zjednoczonych, uzywany jest jako polep-
szacz ciasta w przemysle piekarniczym (9), podczas
procesu pieczenia chleba bromian potasu jest redu-
kowany do bromku potasu, a powstajgce pecherzyki
gazu powoduja zwiekszenie objetosci chlebaipopra-
wiaja jego teksture (10). Bromian potasu nie jest na-
tomiast autoryzowany do stosowania w Kandzie (7),
Brazylii oraz krajach Unii Europejskiej (8), poniewaz
substancja ta zostata w1990 r. uznana przez EFSA za
toksyczng oraz karcynogenna. Zdarza sie réwniez,
ze roznice kulturowe, a co za tym idzie réznice w ro-
dzajuiiloSci spozywanych produktéw oraz w sposo-
bie przygotowywania positkdw, moga spowodowac
przekroczenie warto$ci ADI dla danej substancji do-
datkowej w krajach Unii Europejskiej, podczas gdy nie
jest ona przekraczana w kraju, w ktérym substancja
ta zostala autoryzowana. Przyktady te pokazuja, jak
wazne jest stosowanie w przemysle spozywczym je-
dynie autoryzowanych na terenie Unii Europejskiej
dodatkéw do zywnoSci.

Najnizsze ryzyko dla zdrowia i zycia ludzi niosa
ze soba niezgodnosci polegajace na stosowaniu au-
toryzowanego dodatku do zywnosci, ale niezgodnie
z jego specyfikacja. Tak wiec przed analizag dokumen-
tacji zaktadowej niezbedna jest wizyta w magazy-
nie dodatkéw do zywnos$ci uzywanych do produkcji
w celu sporzadzenia listy znajdujacych sie tam sub-
stancji. Nastepnym krokiem jest ich weryfikacja pod
wzgledem autoryzacji na terenie Unii Europejskiej.
Nalezy pamietac, ze nie wszystkie uzywane w danym
zaktadzie dodatki do zywno$ci muszg znajdowac sie
w momencie kontroli w magazynie. Moze wynikac to
z przerwy w produkcji danego asortymentu lub pro-
dukcji tylko w okreslonych porach roku, np. w okre-
sie przed$wiatecznym itp. W zwigzku z powyzszym
uzasadniona jest prosba, skierowana do kierownic-
twa zaktadu, o udostepnienie listy stosowanych do-
datkow lub/oraz arkuszy przyjecia do zaktadu dodat-
kow do zywnosci za okreslony okres czasu i analiza
tych substancji pod wzgledem ich zgodnosci z pra-
wodawstwem wspdlnotowym.

Kolejnym aspektem, ktéry nalezy wzia¢ pod uwage
podczas doboru dodatkéw do kontroli, jest wielko$¢
akceptowalnego dziennego spozycia dodatku do Zyw-
nosci — ADI (acceptable daily intake). ADI jest to ilo$¢
substancji wyrazona w miligramach na kilogram masy
ciata cztowieka, ktéra moze by¢ spozywana przez caty
okres jego zycia bez ryzyka dla zdrowia (6, 11, 12). Do-
datki do zywnoSci autoryzowane do uzycia na terenie
Unii Europejskiej, wymienione w zatacznikach roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1333/2008, dzieli si¢ ze wzgledu na ADI na 3 grupy.
Do pierwszej zaliczamy takie substancje, dla ktérych
warto$c¢ ADI jest tak wysoka, ze nie udato sie jej wy-
znaczy¢. Zostaty one wymienione w zataczniku IT do
raportu Komisji Europejskiej, w ktérym przedstawio-
no model ,Wieloetapowego podej$cia do konsump-
cji”. Nalezg tu miedzy innymi: E270 — kwas mleko-
wy, E300 — kwas askorbinowy, E301 — askorbinian
sodu, oraz E330 — kwas cytrynowy (13). Druga grupe
stanowig dodatki, dla ktérych wyznaczona zostata
warto$ci ADI, ale jest ona tak wysoka, ze jej przekro-
czenie jest niemozliwe. Wérdd nich wymienic¢ mozna:
E 160a(ii) beta — karoten — ADI = 5 mg/kg mc, E335 —
winian sodu — ADI = 30 mg/kg mc oraz E407 — kara-
gen — ADI = 75 mg/kg mc. W zwigzku z faktem braku
mozliwosSci przekroczenia warto$¢ ADI, dla powyz-
szych grup dodatkow nie zostaty okreslone Maksy-
malne Limity Liczbowe (MPL). Dlatego tez substan-
cje te moga by¢ stosowane zgodnie z zasada quantum
satis, tj. na poziomie nie wyzszym niz potrzebny do
osiggniecia pozadanego efektu, z zachowaniem zasad
dobrej praktyki produkcyjnej. Oczywiscie producen-
ci zobowigzani sg do stosowania dodatkéw w najniz-
szych mozliwych stezeniach, pozwalajacych osiggnaé
zamierzony, korzystny dla konsumenta efekt techno-
logiczny, jednoczes$nie nie wprowadzajac go w biad.
Trzecia grupe stanowia dodatki, dla ktérych wyzna-
czono warto$¢ ADI, a jej przekroczenie jest prawdo-
podobne. W zwigzku z tym niezbedne stato sie roéw-
niez okreslenie dla nich Maksymalnych Pozioméw
Liczbowych (MPL), ktére nie moga zosta¢ przekro-
czone (14, 15, 16). Generalnie, ograniczenia ilo§ciowe
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dla stosowania dodatkéw odnoszg sie do zywnoSci
wprowadzonej do obrotu, wyjatek stanowig azotany
iazotyny. W tym przypadku maksymalne limity do-
tycza iloéci azotynéw dodanych w trakcie produk-
cji zywnosci, a nie do ilo$ci zawartej w wyrobie go-
towym. Ponadto w drodze odstepstwa od powyzszej
zasady regulowane jest uzycie dodatkéw do produkcji
produktéw spozywczych suszonych i w formie skon-
centrowanej maksymalng ilo$¢ dodatku, ktéry moze
zostac uzyty przy ich produkcji, oblicza sie po przy-
wrdéceniu w/w zywnosci do stanu pierwotnego, czyli
do minimalnego wskazanego rozcienczenia. Postac¢
ta konsument uzyska po zapoznaniu sie z instruk-
cja na etykiecie, mowa tu np. o zupach w proszku.
W przypadku trzeciej grupy ryzyko wystapienia nie-
zgodnosci jest zdecydowanie wigksze niz w przypad-
ku dodatkéw uzywanych na poziomie quantum satis.
Dlatego tez powinny one zosta¢ wybierane do kon-
troli w pierwszej kolejnosci (17).

Innym waznym aspektem, ktérym nalezy sie kie-
rowac przy wybieraniu asortymentu/ dodatku do kon-
troli, jest informacja na temat pochodzenia substan-
cji dodatkowej uzytej do produkcji wyrobu gotowego
— czy pochodzi z jednego, czy z kilku Zrddet. Czesto
dochodzi do produkcji danego asortymentu przy réw-
noczesnym uzyciu kilku premiksow lub mieszanek,
ktore w swoim sktadzie zawierajq te same substan-
cje limitowane. Pomimo iz preparaty te stosowane sg
zgodnie z zaleceniami producenta znajdujacymi sie
w specyfikacjach lub na opakowaniach, dochodzi do
zwielokrotnienia ilosci dodanej substancji, a tym sa-
mym do przekroczen dopuszczalnych norm.

Sugeruje sie zatem, aby przy doborze dodatkéw do
zywnoSci do pierwszych kontroli skoncentrowac sie
na tych, ktore sa uzywane w wielu ré6znych produk-
tach spozywczych, produkowanych i spozywanych
w duzych iloSciach i dystrybuowanych na szeroka
skale oraz dla ktérych wyznaczone zostaty Maksy-
malne Limity Stosowania (17). Podczas kolejnych kon-
troli stosuje sie matryce MR, gdyz mozna oprze¢ sie
przy wyborze dodatku o wlasne do§wiadczeniaiosza-
cowac czesto$¢ wystepowania poszczegdlnych nie-
zgodnosci w korelacji z ich poziomem waznosci. Idac
jeszcze o krok dalej, mozna wtedy zastosowac dru-
gie z wymienionych narzedzi, jakim jest Risk Prio-
rity Number (RPN).

Warto$¢ RPN rozumiana jest jako iloczyn trzech
wartosci: O — czestosci wystepowania niezgodnosci,
S — poziomu waznosci zagrozen zagadnien opisanych
powyzej, dotyczacych Risk Matrix oraz wartoSci D
(ryc. 3). Warto$¢ D okreslana jest jako poziom wykry-
walno$ci danej niezgodno$ci, uwzgledniajacy miedzy
innymi mozliwo$¢ przeprowadzenia kontroli krzy-
zowej oraz dostepne w laboratorium metody badaw-
cze. Nalezy tu zatem okre$li¢, jakie sa realne szanse,
ze prowadzona kontrola z zastosowaniem wszystkich
srodkéw, jakimi dysponujemy, pozwoli na wykrycie
niezgodnosci (18). Wspoétczynnik ten jest czesto wy-
korzystywany do oceny ryzyka w jednej z metod za-
rzadzania jakoScig: FMEA — failure mode and effects
analysis — analiza rodzajow i skutkéw mozliwych
btedéw. Jest to metoda polegajaca na analizowaniu
rodzajéw oraz konsekwencji potencjalnie mogacych
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(Sx O x D) = RPN

S - poziom waznosci niezgodnosci

O - czestos¢ wystepowania niezgodnosci
D - poziom wykrywalnosci niezgodnosci

Severity x Occurrence x Detection = Risk Priority Number

Ryc. 3. RPN (Risk Priority Number) - liczba priorytetu ryzyka

wystapi¢ nieprawidtowosci (19, 20). Wydaje sie zatem,
ze zastosowanie powyzszego wspéiczynnika przy
doborze do kontroli dodatkéw do zywnoSci jest za-
sadne. Spowoduje to bowiem nie tylko uwzglednie-
nie waznosci i czesto$ci wystepowania potencjalnych
niezgodnosci, ale takze zwrdci uwage kontrolujgcego
na konieczno$¢ zaplanowania czynnosci kontrolnych,
ktére zmierza do ich wykrycia. Przemyslenia wyma-
ga jeszcze proba weryfikacji ustalen kontrolnych, np.
przez laboratoria czy kontrole krzyzowe z Panstwowa
Inspekcja Sanitarng w zakresie ilo$ci produkowanych
lub sprzedawanych dodatkéw do zywnoSci, objetych
kontrola, ktore trafity do wizytowanego podmiotu
produkujacego zywnos¢ pochodzenia zwierzecego.

W zwigzku z brakiem mozliwo$ci dokonanie kon-
troli wszystkich dodatkéw do zywno$ci na zgod-
no$¢ ich uzycia z obowigzujacym prawodawstwem
ustalono, ze niezbedne staje si¢ dokonanie analizy,
aw oparciu o nig wyboru takich, ktére niosg za soba
najwieksze ryzyko. Sugeruje sie zatem wybranie do
kontroli substancji, dla ktérych uzyskano najwyz-
szy wspotczynnik ryzyka po zastosowaniu matrycy
MR lub podstawieniu danych do wzoru RPN. W wy-
niku takich dziatan typuje sie dodatki do zywnosci,
dla ktérych wazno$é mogacych powstaé, w kontekscie
bezpieczenstwa zywnosci, niezgodnosci jest wysoka,
niezgodnos$ci pojawiaja sie czesto, a poziom ich wy-
krywalno$ci jest zadawalajacy. Przyktadem moga by¢
substancje konserwujace, dla ktérych okreslono mak-
symalne limity stosowania w poszczegdélnych katego-
riach zywnosci, a sa one uzywane bardzo powszech-
nie i na duza skale w przemysle miesnym.
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