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KONCOWE SPRAWOZDANIE Z AUDYTU
PRZEPROWADZONEGO W
POLSCE
W DNIACH OD 22 DO 31 STYCZNIA 2013 R.
W CELU DOKONANIA OCENY KONTROLI URZEDOWYCH ORGANIZMOW

ZMODYFIKOWANYCH GENETYCZNIE, W TYM ICH ZAMIERZONEGO UWALNIANIA DO
SRODOWISKA

W reakcji na informacje podane przez wlasciwy organ poprawiono wszelkie bledy dotyczgce stanu
faktycznego stwierdzone w projekcie sprawozdania; wszelkie uscislenia majq forme przypisu.

Wylqcznie wersja angielska tekstu jest obowiqzujgca.



Streszczenie

Niniejsze sprawozdanie zawiera opis wynikow audytu przeprowadzonego przez Biuro ds. Zywnosci
i Weterynarii w Polsce w dniach od 22 do 31 stycznia 2013 r. na mocy ogolnych postanowien
prawodawstwa unijnego, a w szczegolnosci art. 45 rozporzqdzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady.

Celem audytu bylo dokonanie oceny systemu urzedowych kontroli organizmow zmodyfikowanych
genetycznie (GMO), w tym ich zamierzonego uwalniania do srodowiska.

Zasadniczo w Polsce funkcjonuje ustrukturyzowany system urzedowych kontroli GMO.
Stwierdzono jednak uchybienia dotyczgce wykonywania decyzji 2011/884/UE w odniesieniu do
ryzu i produktow z ryzu pochodzgcych z Chin, ustalania priorytetow kontroli Zywnosci i paszy na
obecnos¢ GMO, pobierania probek zywnosci i laboratoriow GMO.

W niniejszym sprawozdaniu zawarto szereg zalecen dla wiasciwych organow, majgcych na celu
usunigcie stwierdzonych uchybien oraz usprawnienie procesu wdrazania srodkow kontrolnych.
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SKROTY I DEFINICJE UZYTE W NINIEJSZYM SPRAWOZDANIU

Skrot
Bt

CA
CCA
CN

GIS
SANCO
DNA
WE

EN
ENGL
UE
EURL-GMFF

FAPAS

FVO
GeMMA

GM
GMO
GIW
[HAR
ISO
ISTA
MRiRW
MZ

MS
MONS10

MS
NRL

Objasnienie

Bacillus thuringiensis subsp. Kurstaki

wlasciwy organ lub wlasciwe organy

centralny wtasciwy organ lub centralne wtasciwe organy
nomenklatura scalona

Gtowny Inspektorat Sanitarny Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Konsumentéw Komisji Europejskiej
kwas deoksyrybonukleinowy

Wspdlnota Europejska

norma europejska

Europejska Sie¢ Laboratoriow GMO

Unia Europejska

laboratorium referencyjne UE ds. organizméw zmodyfikowanych
genetycznie (GMO)

program oceny wydajno$ci analiz zywnosci (ang. Food Analysis
Performance Assessment Scheme)

Biuro ds. Zywnosci i Weterynarii

program analizy materiatu zmodyfikowanego genetycznie (ang.
Genetically Modified Material Analysis Scheme)

zmodyfikowany genetycznie

organizmy zmodyfikowane genetycznie
Gtowny Inspektorat Weterynarii

Instytut Hodowli i Aklimatyzacji Roslin
Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna
Migdzynarodowy Zwigzek Oceny Nasion
Ministerstwo Rolnictwa 1 Rozwoju Wsi
Ministerstwo Zdrowia

Ministerstwo Srodowiska

kukurydza zmodyfikowana genetycznie zatwierdzona do wprowadzenia do
obrotu na podstawie decyzji Komisji nr 98/294/WE

panstwo cztonkowskie

krajowe laboratorium referencyjne



p35S
PCA
PCR
powiat

RASFF

SNIF
PIORIN
SPIWET

PIS

tNOS

Iw
wojewodztwo

WIW

element genetyczny: promotor 35S
Polskie Centrum Akredytacji
fancuchowa reakcja polimerazy
jednostka terytorialna w Polsce

system wczesnego ostrzegania o niebezpiecznej zywnosci i paszach
(http://ec.europa.cu/food/food/rapidalert/index_en.htm)

formularz syntezy zgloszenia

Panstwowa Inspekcja Ochrony Roslin i Nasiennictwa
lista kontrolna (pasza)

Panstwowa Inspekcja Sanitarna

element genetyczny: terminator NOS

Inspekcja Weterynaryjna

regionalna jednostka terytorialna w Polsce

Wojewddzki Inspektorat Weterynarii



1 WSTEP

Niniejszy audyt przeprowadzono w Polsce w dniach od 22 do 31 stycznia 2013 r. Audyt ten
stanowil czg$¢ programu zaplanowanego przez Biuro ds. Zywnosci 1 Weterynarii.

Zespol przeprowadzajacy audyt sktadat sie z dwoch audytorow z Biura ds. Zywnosci i Weterynarii
oraz dwoch ekspertow ze Wspodlnego Centrum Badawczego Komisji Europejskie;.

W trakcie audytu zespotowi z Biura ds. Zywnosci i Weterynarii towarzyszyli przedstawiciele
wiasciwych organdéw (CA). Spotkanie otwierajace audyt odbyto dnia 22 stycznia 2013 r. z udziatlem
wlaéciwych organdw. Na spotkaniu zesp6t z Biura ds. Zywnosci i Weterynarii przedstawit cele oraz
plan audytu, a przedstawiciele organow witasciwych opisali systemu kontroli.

2 CELE I ZAKRES

Celem audytu byla ocena systemu kontroli obowigzujacego dla ZywnoS$ci, paszy i materialu
siewnego, ktore zawieraja organizmy zmodyfikowane genetycznie (GMO), sktadaja si¢ z takich
organizméw lub sg z nich produkowane, w tym ich w odniesieniu do ich zamierzonego uwalniania
do $rodowiska zgodnie z rozporzadzeniami (WE) nr 882/2004, nr 178/2002, nr 1829/2003, nr
1830/2003 oraz dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady.

W odniesieniu do zakresu audytu — jego celem byl przeglad wyznaczenia wlasciwych organow
(CA) jako odpowiedzialnych za kontrole urzgdowe na obecno$¢ GMO, ich wspotpracy, audytow i
zasobow wykorzystywanych do przeprowadzania kontroli, a takze organizacji kontroli, w tym
kontroli prob GMO, upraw zmodyfikowanych genetycznie, zywnos$ci, paszy 1 materiatu siewnego
zmodyfikowanych genetycznie, pobierania probek i sprawnosci pracy laboratoriow.

Aby osiaggna¢ ten cel, odwiedzono nastepujace miejsca:

Tabela 1: Wizyty i spotkania w ramach audytu

Wizyty/spotkania Uwagi

Wiasciwe organy

na szczeblu centralnym 2 MS, GIS, GIW i PIORIN

na szczeblu regionalnym 3 IW w wojewddztwie wielkopolskim, Panstwowa Inspekcja
Sanitarna w wojewodztwie mazowieckim, PIORIN w

na szczeblu lokalnym | wojewodztwie wielkopolskim
PIS w powiecie garwolinskim

Laboratoria

publiczne 4 IHAR, Laboratorium GMO Wojewddzkiego Inspektoratu
Weterynarii w Poznaniu, Centralne Laboratorium Glownego
Inspektoratu PIORIN oraz Regionalne Laboratorium Badan
Zywnosci Modyfikowanej Genetycznie w Tarnobrzegu
(krajowe  laboratorium referencyjne dla  ZzywnoSci
zmodyfikowanej genetycznie)

Wizyty kontrolne

proby GMO 1 Topola w Warszawie

przetworca zywnosci 1 postgpowanie z  surowcem obarczonym  ryzykiem
(wojewddztwo mazowieckie, powiat garwolinski)

przetworca paszy 1 obstuga surowca zwiagzanego z ryzykiem (wojewodztwo

zaktad nasienny 2 wielkopolskie)



obstuga materialu siewnego kukurydzy (wojewddztwo
wielkopolskie 1 kujawsko-pomorskie)

3 PODSTAWA PRAWNA

Audyt przeprowadzono na mocy ogdlnych postanowien prawodawstwa unijnego, a w szczegdlnosci
art. 45 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady.

Akty prawne UE przywolywane w niniejszym sprawozdaniu odnosza si¢, w stosownych
przypadkach, ostatniej wersji ze zmianami. Pelne nazwy aktéw przywotywanych w niniejszym
sprawozdaniu podano w zalaczniku 1.

4 KONTEKST

4.1 SERIAAUDYTOW
Niniejszy audyt przeprowadzono jako dziesigty w serii audytow zaplanowanych w panstwach
cztonkowskich, ktora to seria obejmowata ocen¢ kontroli w odniesieniu do zamierzonego
uwalniania GMO do $rodowiska na potrzeby prob i upraw, a takze kontroli zmodyfikowanej

genetycznie Zywnosci i paszy.

Ostatnig misj¢ w Polsce zwigzang z GMO przeprowadzono w 2006 r. (DG (SANCO)/8106/2006).
Sprawozdanie z tej misji mozna znalez¢ pod adresem:

http://ec.europa.eu/food/fvo/ir_search _en.cfm

4.2 PROFIL PANSTWA

Biuro ds. Zywnosci i Weterynarii opublikowato profil krajowy dla Polski, w ktorym w formie
skroconej opisano systemy kontroli bezpieczenstwa zywnosci 1 pasz, zdrowia zwierzat, dobrostanu
zwierzat 1 zdrowia ros$lin oraz ktéry zawiera przeglad stanu realizacji zalecen z poprzednich
audytow Biura ds. Zywnosci i Weterynarii. Z profilem tym mozna zapozna¢ sie pod adresem:

http://ec.europa.eu/food/fvo/country profiles en.cfm

4.3 PRODUKTY ZMODYFIKOWANE GENETYCZNIE ZATWIERDZONE DO WPROWADZENIA DO
OBROTU

List¢ produktow zmodyfikowanych genetycznie zatwierdzonych do wprowadzenia do obrotu w UE
mozna znalez¢ pod adresem:

http://ec.europa.eu/food/dyna/gm register/index en.cfim

Kukurydza zmodyfikowana genetycznie MONS810 zostala zatwierdzona do wprowadzenia do
obrotu i stosowania w zywnosci 1 paszy na podstawie decyzji Komisji nr 98/294/WE. Stosowanie
materiatu siewnego MONS&10 objeto niedawno w Polsce zakazem.


http://ec.europa.eu/food/fvo/ir_search_en.cfm
http://ec.europa.eu/food/fvo/country_profiles_en.cfm
http://ec.europa.eu/food/dyna/gm_register/index_en.cfm

4.4 DANE DOTYCZACE PRODUKCJI I HANDLU

Z danych Eurostatu, w ktorych nie ma mozliwosci rozrdznienia na produkty zawierajace GMO oraz
produkty niezawierajgce GMO, wynika, ze w 2011 1 2012 r. przywoz do Polski wyniost
odpowiednio 20 833 ton i 26 702 ton zbdz, maki i maczki z soi. Przywo6z makuchu/§ruty sojowej
wyniost w 2011 1 2012 r. odpowiednio 1 304 739 ton i 2 494 036 ton. W roku 2011 1 2012 przywoz
kukurydzy (ziaren) wyniést odpowiednio 90 104 ton i 142 037 ton. Przywoéz rzepaku wyniost 354
ton w 2011 r. i 1 554 ton w 2012 r. W latach 2011 i 2012 nie odnotowano przywozu materiatu
siewnego kukurydzy. W odniesieniu do ryzu i produktéw z ryzu importowanych z Chin zgodnie z
kodami nomenklatury scalonej wymienionymi w decyzji nr 2011/884/UE przywdz wyniost w 2012
r. 314,6 tony w 2011 r. oraz 507,1 tony (z czego 58,5 tony stanowito make ryzowa).

5 USTALENIA I WNIOSKI

5.1 ISTOTNE PRZEPISY KRAJOWE
Wymogi prawne

W art. 291 Traktatu o funkcjonowaniu UE ustanowiono, ze panstwa cztonkowskie przyjmuja
wszelkie $rodki prawa krajowego niezbedne do wprowadzenia w zycie prawnie wigzacych aktow
Unii.

Ustalenia

Urzedowe kontrole zywno$ci na obecnos¢ GMO reguluje ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie Zzywnos$ci 1 zywienia.

Kontrole pasz na obecno$¢ GMO reguluje ustawa z 22 lipca 2006 r. o paszach oraz ustawa z 29
stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjne;.

Ustawa z 9 listopada 2012 r. o nasiennictwie, ktora zastgpila ustawe¢ z 26 czerwca 2003 r. o
nasiennictwie, reguluje, miedzy innymi, kontrole materiatu siewnego na obecnos¢ GMO. Ustawa ta
weszta w zycie dnia 28 stycznia 2013 r., uchylajac zakaz wprowadzania do obrotu w Polsce
materiatu siewnego zmodyfikowanego genetycznie, a takze zakaz rejestracji odmian GMO w
krajowym katalogu. Ustawa przewiduje mozliwo$¢ zakazania stosowania materialu siewnego
zmodyfikowanego genetycznie za pomocg przepisOw wykonawczych. Na mocy tej ustawy dnia 28
stycznia 2013 r. w zycie weszly rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 2 stycznia, ktore
wprowadzajg zakaz stosowania zmodyfikowanego genetycznie materialu siewnego odmian
kukurydzy MON 810 oraz zmodyfikowanego genetycznie materiatu siewnego ziemniaka odmiany
Amflora. Do kontroli materiatu siewnego na obecno$¢ GMO zastosowanie majg rowniez
rozporzadzenie ministra rolnictwa i rozwoju wsi (MRiRW) z dnia 1 lutego 2007 r. w sprawie
szczegbtowych wymagan dotyczacych wytwarzania 1 jako$ci materialu siewnego oraz
rozporzadzenie MRiRW z dnia 25 wrze$nia 2007 r. w sprawie wzoru protokolu pobrania prob
materiatu siewnego.

Wtasciwy organ podal, ze planuje si¢ nowelizacj¢ ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych w celu uwzglednienia przepisow ustanawiajacych rejestr
umozliwiajacy odnotowanie miejsca upraw zmodyfikowanych genetycznie oraz udost¢pnianie
informacji o takich uprawach opinii publicznej, zgodnie z art. 31 ust. 3 lit. b dyrektywy
2001/18/WE. Planuje si¢, ze znowelizowana ustawa wejdzie w zycie w drugiej potowie 2013 r.

Whioski

Z ustalen zespotu przeprowadzajacego audyt wynika, ze wprowadzono przepisy w celu wdrozenia
prawodawstwa unijnego dotyczacego zakresu niniejszego audytu. Nie dokonano jednak peinej



transpozycji dyrektywy 2001/18/WE do prawodawstwa krajowego.
5.2 ORGANIZACJA 1 WYKONYWANIE KONTROLI URZEDOWYCH

5.2.1 Wyznaczenie wilasciwych organow
Wymogi prawne

Zgodnie z art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 i art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/18/WE
panstwa czltonkowskie musza wyznaczy¢ CA odpowiedzialne odpowiednio za przeprowadzanie
kontroli urzedowych oraz wypeklnianie wymogéw okreslonych w dyrektywie. W art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 okre$lono zakres przekazania zadan organom kontrolnym,
kryteria takiego przekazania, a takze minimalne kryteria, jakie takie organy kontrolne musza
spetnic.

Ustalenia

Ministerstwo Srodowiska (MS) jest CA odpowiedzialnym za kwesti¢ zamierzonego uwalniania
GMO do srodowiska.

Panstwowa Inspekcja Sanitarna (PIS) podlegajagca Ministerstwu Zdrowia (MZ) jest CA
odpowiedzialnym za kontrole zywnosci na obecno$s¢ GMO, w tym kontrole przywozu zywnoSci.

Inspekcja Weterynaryjna (IW) podlegajaca MRiRW jest CA odpowiedzialnym za kontrole paszy na
obecnos¢ GMO, w tym kontrole przywozu paszy.

Panstwowa Inspekcja Ochrony Roslin i Nasiennictwa (PIORIN) podlegajaca MRiRW jest CA
odpowiedzialnym za kontrole materiatu siewnego na obecnos¢ GMO. Ponadto PIORIN odpowiada
takze za przeprowadzanie inspekcji prob polowych GMO podczas sadzenia i zbiorow.

Whioski

Wskazano organy wlasciwe dotyczace zakresu audytu oraz przydzielono im odpowiednie zadania.
5.2.2  Zasoby stuzgce przeprowadzaniu kontroli

Wymogi prawne

W art. 4 rozporzadzania (WE) nr 882/2004 zawarto wymog, zgodnie z ktorym CA musza
dopilnowa¢, by mie¢ dostgp do odpowiedniej liczby pracownikow o witasciwych kwalifikacjach 1
doswiadczeniu oraz do wlasciwych i prawidlowo utrzymanych urzadzen oraz sprzgtu. W art. 6
zawarto wymog zobowigzujacy CA do dopilnowania, by pracownicy przeszli odpowiednie
szkolenie oraz uaktualniali wiedz¢ w dziedzinach swoich kompetencji.

Ustalenia

Inspektorzy, ktorzy przeprowadzaja kontrole Zywno$ci, paszy i materiatu siewnego, przeprowadzaja
takze kontrole na obecno$¢ GMO, co zazwyczaj stanowi utamek ich dziatan. W przypadku PIS w
wojewodztwie mazowieckim zatrudnionych jest 2 inspektoréw w ekwiwalentach pelnego wymiaru,
ktorzy zajmujg si¢ wylacznie GMO. Kontrole doswiadczen polowych w zakresie zamierzonego
uwolnienia GMO do $rodowiska przeprowadzaja pracownicy MS.

Przedstawiono dowody potwierdzajace, ze inspektorzy PIS zajmujacy si¢ ZywnoS$cig
zmodyfikowang genetycznie przeszli szkolenie. Szkolenia, w ktérych uczestniczyli obejmowaty
uzupehianie ich wiedzy na temat przepisow, procedur kontroli i pobierania probek.

Inspektorzy i pracownicy laboratoriow, z ktorymi zespot z Biura ds. Zywnosci i Weterynarii mial
styczno$¢ posiadali odpowiednia wiedza na temat GMO 1 byli przygotowani do wykonywania
swoich obowigzkow.

Centralne Laboratorium PIORIN zatrudnia obecnie dwoch pracownikéw zajmujacych sie GMO. Z

4



uwagi na zwigkszong ilo$¢ pracy analitycznej planuje si¢ zatrudnienie dwoch kolejnych
pracownikow.

Zespdl z Biura ds. Zywno$ci i Weterynarii nie zidentyfikowal zZadnych przypadkow
nieodpowiednich urzadzen lub sprzgtu.
Whioski
Pracownicy oraz pozostate zasoby spelniaja ogolnie wymogi UE dotyczace kontroli GMO.

5.2.3  Kontrole zamierzonego uwalniania GMO
Wymogi prawne
Artykut 4 ust. 1 dyrektywy 2001/18/WE zawiera wymodg zobowigzujacy panstwa cztonkowskie do
podjecia dziatan w celu uniknigcia niekorzystnego wptywu na zdrowie ludzkie i $rodowisko
naturalne, ktére moglyby by¢ wynikiem zamierzonego uwolnienia lub wprowadzenia do obrotu
GMO. GMO moga by¢ w sposob zamierzony uwalniane lub wprowadzane do obrotu tylko w
zgodno$ci odpowiednio z czg¢scia B lub C tej dyrektywy. W art. 4 ust. 3 zawarto wymog
zobowigzujacy panstwa czlonkowskie do zapewnienia odpowiedniej oceny poszczegolnych
niekorzystnych dla zdrowia ludzkiego i1 Srodowiska naturalnego potencjalnych skutkéw uwalniania
GMO. W art. 4 ust. 5 zawarto wymog zobowigzujacy panstwa czlonkowskie do zapewnienia
zorganizowania przez wlasciwy organ inspekcji 1 innych wlasciwych dziatan kontrolnych, majacych
na celu zapewnienie zgodnosci z ta dyrektywa. W przypadku uwolnienia GMO lub ich
wprowadzenia do obrotu w charakterze lub w skladzie produktéw, na ktére nie uzyskano
zezwolenia, zainteresowane panstwa czlonkowskie zapewniaja podjecie odpowiednich dziatan
majacych na celu zakonczenie uwalniania lub wprowadzania do obrotu, rozpoczgcie w razie
potrzeby dzialan zaradczych oraz poinformowanie opinii publicznej, Komisji i innych panstw
cztonkowskich. W art. 31 ust. 3 ustanowiono wymodg zobowiazujacy panstwa cztonkowskie do
ustanowienia publicznych rejestrow, w ktorych odnotowywane bgdzie miejsce uwolnienia GMO
zgodnie z czesécig B i1 C tej dyrektywy.

5.2.3.1 Zgoda na zamierzone uwolnienie GMO do srodowiska w celach
innych niz wprowadzenie do obrotu (doswiadczenie polowe)

Wymogi prawne

W art. 6 dyrektywy 2001/18/WE okre$lono standardowa procedurg zatwierdzania zamierzonego
uwolnienia GMO do $rodowiska naturalnego dla celéw innych niz wprowadzenie do obrotu.
Przepisy art. 8 reguluja postgpowanie w przypadku modyfikacji lub nowych informacji
dotyczacych zamierzonego uwalniania GMO. W art. 9 okres$lono przepisy dotyczace konsultacji i
informowania opinii publicznej, do czego panstwa cztonkowskie sg zobowigzane.

Ustalenia

Zgodg na zamierzone uwolnienie GMO do srodowiska zgodnie z czgscig B dyrektywy 2001/18/WE
(doswiadczenie polowe) wydaje MS.

Zglaszajacy sktada do MS dokumentacje dotyczaca wniosku wraz z formularzem syntezy
zgloszenia (SNIF). MS przekazuje dokumenty Komisji Europejskiej w celi ich publikacji w jej
rejestrze. Wzér wniosku oraz SNIF znajduja si¢ w rejestrze MS
(http://www.mos.gov.pl/Imaterialy_informacyjne/bazy_danych/baza_gmo.shtml lub
http:// www.mos.gov.pl:1096/wzory wnioskow.html).

Procedura zatwierdzenia trwa 3 miesigce. Ten okres moze si¢ wydluzy¢ w przypadku jakichkolwiek


http://www.mos.gov.pl/1materialy_informacyjne/bazy_danych/baza_gmo.shtml
http://www.mos.gov.pl:1096/wzory_wnioskow.html

konsultacji z wnioskodawca. MS przeprowadza formalna weryfikacje wniosku oraz przedstawia
wniosek Komisji ds. GMO, ktora sklada si¢ z ekspertdéw wyznaczonych do przeprowadzenia ocen
ryzyka. W jej sktad wchodza takze przedstawiciele MRiRW, MS i MZ.

Whniosek poddawany jest konsultacjom z opinig publiczng. Informacje dotyczace wniosku o
przeprowadzenie doswiadczenia wysyla si¢ do lokalnych wladz odpowiedzialnych za miejsca, w
ktérych planuje si¢ przeprowadzi¢ zamierzone uwolnienie. Lokalne wladze umieszczaja takie
informacje w urzgdzie gminy lub w innym miejscu publicznym, gdzie sg one dostgpne przez okres
jednego miesigca, aby umozliwi¢ opinii publicznej ich skomentowanie. Wniosek dotyczacy
doswiadczenia udostgpnia si¢ na zadanie. Lokalne wladze gromadza komentarze i przesytaja je do
MS. Kazdy taki komentarz jest poddawany ocenie i analizie pod katem zwiazku z ryzykiem dla
srodowiska.

W zezwoleniu okres$la si¢ np. §rodki zapewniajace odizolowanie, metody prowadzenia upraw, jakie
majg zosta¢ zastosowane, miejsca przeprowadzenia proby, obowiazki posiadacza zezwolenia oraz
okres waznosci zatwierdzenia.

Wymaga si¢, by posiadacz zezwolenia przedstawial roczne sprawozdania. Ponadto w ciagu trzech
miesiccy od zakonczenia proby nalezy zlozy¢ do MS sprawozdanie koncowe. W takim
sprawozdaniu nalezy przedstawi¢ szczegdlowy opis wynikoéw uwolnienia. Takie sprawozdania
poddawane sa przez MS ocenie i wykorzystywane w procesie udzielania kolejnych zezwolen dla tej
samej modyfikacji.

5.23.2 Kontrole zamierzonego uwolnienia GMO w celach innych niz
wprowadzenie do obrotu (doswiadczenie polowe)

Wymogi prawne

W art. 6 ust. 8 dyrektywy 2001/18/WE zawarto wymog stanowiacy, ze zglaszajacy moze
przeprowadzi¢ uwolnienie jedynie wtedy, gdy otrzymal pisemne zezwolenie wtasciwego organu i
spetnit wszelkie warunki postawione w tym zezwoleniu. W art. 6 ust. 9 zawarto wymog
zobowigzujacy panstwa cztonkowskie do zapewnienia, aby zaden material pochodzacy z
organizméw zmodyfikowanych genetycznie, ktore zostaly w sposdb zamierzony uwolnione zgodnie
z czgsécig B tej dyrektywy, nie zostal wprowadzony do obrotu, chyba Ze bedzie to miato miejsce
zgodnie z czg¢scig C tej dyrektywy. W art. 10 okreslono wymogi dotyczace sprawozdan o
uwolnieniach sktadanych przez zglaszajacych do organéw wlasciwych po zakonczeniu uwolnienia
GMO.

Ustalenia

W 2010 r. przeprowadzono dwie proby polowe z GMO — jedng z Inem i jedng z burakiem
cukrowym. W roku 2011 i 2012 przeprowadzono po dwie proby z Inem i po jednej z topola.

Kontrole urzedowe prob z GMO przeprowadzaja czterej pracownicy MS. Kazda z prob podlega
corocznej inspekcji. Ponadto lokalni inspektorzy PIORIN kontrolujg takze siew 1 zbiér w ramach
prob.

MS przygotowuje roczny plan przeprowadzanych kontroli. Przygotowuje si¢ takze szczegdtowy
plan dla kazdej proby, okreslajacy rodzaje kontroli, jakie majg zosta¢ przeprowadzone zgodnie ze
standardowg procedura. Jak dotad podczas kontroli nie stwierdzono zadnych przypadkéw uchybien
przepisom.

Po kazdej wizycie kazdy z organdéw sporzadza sprawozdanie z inspekcji. Sprawozdanie z kontroli
przeprowadzanej przez MS publikuje si¢ na stronie internetowej ministerstwa.

Zespot przeprowadzajacy audyt wizytowal doswiadczenie modyfikowanej genetycznie topoli.
Urzednik z MS przeprowadzit szczegotowa inspekcje w celu zweryfikowania, czy spetnione zostaty



warunki zezwolenia. Inspekcja obejmowata weryfikacje szczegdlowych informacji dotyczacych
posiadacza zezwolenia, kontrole dokumentacji dotyczacej proby, wizyty na miejscu proby oraz
kontrole urzadzenia do spalania materialu zmodyfikowanego genetycznie. Na miejscu
doswiadczenia urzednik sprawdzit, czy do$wiadczenie GMO wyraznie oznaczono oraz czy
zastosowano  $rodki  zapewniajace  odizolowanie (np. zasadzenie wyzszych  topoli
niezmodyfikowanych genetycznie na potrzeby ochrony, cho¢ czas na jaki zostalo wydane
zezwolenie wyklucza kwitnienie topoli).

Podczas wizyty =zespot przeprowadzajacy audyt zapoznat si¢ rowniez z najnowszymi
sprawozdaniami sporzadzonymi przez PIORIN ze swoich inspekcji.

5.2.3.3 Kontrole zatwierdzonego zamierzonego uwolnienia GMO w celu
wprowadzenia do obrotu (uprawa)

Wymogi prawne

W art. 19 ust. 4 dyrektywy 2001/18/WE zawarto wymog zobowigzujacy panstwa cztonkowskie do
podjecia wszelkich dzialan koniecznych dla zapewnienia przestrzegania warunkéw okreslonych w
pisemnym zezwoleniu i decyz;ji.

MON 810 jest biezacym produktem w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 (art. 8 i 20).
Produkt ten jest obecnie przedmiotem wniosku o odnowienie zezwolenia zgodnie z tym
rozporzadzeniem. Przed zakonczeniem niniejszego audytu Komisja nie podjeta jeszcze decyzji o
takim odnowieniu. W takich przypadkach przepisy art. 11 ust. 4 oraz art. 23 ust. 4 rozporzadzenia
przewiduja, ze czas trwania zatwierdzenia przedtuza si¢ do czasu podjecia takiej decyzji.

Zgodnie z art. 8 ust. 5 oraz art. 20 ust. 5 tego samego rozporzadzenia produkty biezace w
rozumieniu art. 8 ust. 1 1 art. 20 ust. 1 podlegaja przepisom tego rozporzadzenia.

Ustalenia

Wprowadzanie materiatu siewnego zmodyfikowanego genetycznie do obrotu bylo w Polsce
zabronione do dnia 28 stycznia 2013 r. Uprawa ro$lin zmodyfikowanych genetycznie
zatwierdzonych w UE byla jednak zasadniczo dozwolona, poniewaz nie istnialy zadne przepisy
prawne zabraniajace takiej uprawy. W rocznym sprawozdaniu posiadacza zezwolenia dotyczacego
zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy MONS810 z 2011 r. stwierdzono, ze t¢ odmian¢ kukurydzy
w 2010 r. uprawiato w Polsce 10 rolnikéw na okoto 3 000 ha. Podobne dane podano w odniesieniu
do poprzednich lat. R6zne strony napotkane przez zespdt przeprowadzajacy audyt potwierdzily, ze
w szczegblnosci na potudniu i potudniowym zachodzie Polski rolnicy zakupili materiat siewny od
sasiadujacych panstw czlonkowskich i uprawiali kukurydzg MONS810. Rejestracja tych pol nie
podlega zadnym przepisom prawnym i ich miejsce nie bylo znane CA.

Zgodnie ze znowelizowang ustawa o nasiennictwie oraz rozporzadzeniami Rady Ministrow, ktore
weszly w zycie dnia 28 stycznia, zabronione jest stosowanie zmodyfikowanego genetycznie
materiatu siewnego odmian kukurydzy MON 810 oraz zmodyfikowanego genetycznie materiatu
siewnego ziemniaka odmiany Amflora. Wprowadzanie do obrotu zmodyfikowanego genetycznie
materialu siewnego jest jednak zasadniczo dozwolone.

Przygotowywane s3 wytyczne dotyczace kontroli przestrzegania zakazu stosowania
zmodyfikowanego genetycznie materialu siewnego oraz materialy rozmnozeniowego. Wstepnie
planuje si¢ pobranie okoto 900 probek lisci upraw kukurydzy w 2013 r.

Whioski



Istnieje system zatwierdzania zamierzonego uwalniania GMO w celu przeprowadzenia prob,
zgodny z dyrektywa 2001/18/WE.

Proby GMO podlegaja inspekcjom przeprowadzanym z odpowiednig czgstotliwoscig oraz
weryfikuje si¢ spetnianie warunkow zezwolenia.

Jak dotad nie spetniono wymogu zawartego w art. 31 dyrektywy 2001/18/WE dotyczacego
ustanowienia i publikowania rejestrow dotyczacych upraw GMO, mimo tego, ze miala miejsce
ograniczona uprawa zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy. Stosowanie materiatu siewnego
biezacych odmian kukurydzy MONS810 oraz materialu siewnego ziemniakéw Amflora zostalo w
Polsce niedawno zakazane. W rzeczywistosci wstrzymuje to uprawe w Polsce wszelkich GMO
zatwierdzonych w UE. Obecnie trwaja przygotowania do egzekwowania tego zakazu.

5.2.4  Kontrole materiatu siewnego i rozmnozeniowego na obecnos¢ GMO
Wymogi prawne

W art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 okres$lono szczegdtowe wymogi dotyczace sledzenia i
etykietowania produktéw zawierajacych lub sktadajacych si¢ z GMO. W art. 9 zawarto wymog
zobowigzujacy panstwa cztonkowskie do przeprowadzania inspekcji 1 innych $rodkéw kontroli,
wlacznie z kontrolami wyrywkowymi i badaniami, w celu zapewnienia zgodnosci z tym
rozporzadzeniem.

W art. 21 ust. 1 dyrektywy 2001/18/WE zawarto wymog stanowiacy, iz etykietowanie 1 pakowanie
GMO musi spetnia¢ wymogi okreslone w zezwoleniu. W art. 21 ust. 2 przewidziano mozliwo$¢
ustanowienia dla produktow, w ktorych nie mozna wykluczy¢ obecnosci ubocznych lub
nieuniknionych technicznie $ladowych ilosci zatwierdzonych GMO, obowigzujacego w Unii progu,
ponizej ktérego produkty nie beda musialy by¢ etykietowane. Takie progi moga zosta¢ ustanowione
jedynie w drodze dziatan na poziomie ogdlnounijnym.

W art. 4 ust. 5 tej samej dyrektywy zawarto wymodg, z godnie z ktorym w przypadku uwolnienia
GMO lub ich wprowadzenia do obrotu w charakterze lub w sktadzie produktow, na ktoére nie
uzyskano zezwolenia, zainteresowane panstwa czltonkowskie zapewnig podjecie odpowiednich
dziatah majgcych na celu zakonczenie uwalniania lub wprowadzania do obrotu, rozpoczgcie w razie
potrzeby dzialan zaradczych oraz poinformowanie opinii publicznej, Komisji i innych panstw
cztonkowskich.

Ustalenia

Kontrole materiatu siewnego na obecno$¢ GMO przeprowadza PIORIN.

Gtowny Inspektorat PIORIN przygotowuje roczny plan kontroli materiatu siewnego. W planie tym
okresla si¢, migdzy innymi, liczbg probek, jakie maja zosta¢ pobrane do badan GMO z kazdego
regionu, oraz wskazuje si¢, czy inspekcjom podlega¢ majg dystrybutorzy materiatu siewnego oraz
wigksze gospodarstwa rolne. Dokonuje si¢ rowniez wyrywkowych kontroli na obecnos¢ GMO
niezmodyfikowanego genetycznie materialu siewnego kukurydzy i1 rzepaku z panstw trzecich.
Kontrole takie nie sg w sposob szczegdlny ukierunkowane na materiat z panstw, w ktorych uprawia
si¢ GMO. PIORIN podat, ze planuje pobra¢ rocznie 100 probek materiatu siewnego rzepaku i 150
probek materiatu siewnego kukurydzy w celu przeprowadzenia ich kontroli na obecno$¢ GMO.

W 2010 r. pobrano 231 probki niezmodyfikowanego genetycznie materiatu siewnego kukurydzy i
rzepaku. W 2011 r. liczba ta wyniosta 250, a w 2012 r. — 252. Wiasciwy organ podal, ze nie
dopuszcza obecnosci jakichkolwiek GMO w materiale siewnym niezmodyfikowanym genetycznie.
W praktyce stosuje si¢ tolerancj¢ na poziomie 0,1 %. Wyniki z laboratorium pokazuja, ze
odnotowano obecno$¢ ponizej 0,1 % w przypadku zarowno zatwierdzonych, jak 1



niezatwierdzonych modyfikacji. W ciggu ostatnich trzech lat odnotowano dwie probki, w ktorych
poziom GMO wyniost powyzej 0,1 %. Z uwagi na duzg liczb¢ probek zaplanowang na rok 2013
(zob. 5.2.3.3 powyzej) program pobierania probek materialu siewnego zostanie zmniejszony do
okoto 50 probek materialu siewnego kukurydzy, a pobieranie probek materialu siewnego rzepaku
zostaje w 2013 r. zawieszone.

Zespot przeprowadzajacy audyt odwiedzit wojewodztwa wielkopolskie 1 kujawsko-pomorskie. W
tym ostatnim kontrole materiatu siewnego przeprowadza 36 inspektoréw ds. materiatu siewnego z
PIORIN. Probki w celu analizy na obecnos¢ GMO pobieraja ci wlasnie inspektorzy lub 32 osoby
wyznaczone do pobierania probek, ktore sg zatrudnione przez przedsigbiorstwa nasiennicze i ktore
uzyskaly licencj¢ PIORIN po przejsciu szkolenia i zdaniu egzaminu. Zatwierdzone osoby
pobierajace probki uczestnicza rowniez w regularnych szkoleniach utrwalajacych.

Zespot przeprowadzajacy audyt obserwowal inspekcj¢ przeprowadzang przez inspektora z PIORIN-
u u duzego przetwdrcy materiatlu siewnego w wojewddztwie kujawsko-pomorskim. Dziatalno$¢
tego przedsigbiorstwa obejmuje przetwarzanie i pakowanie niezmodyfikowanego genetycznie
materialu siewnego kukurydzy i rzepaku oraz handel takim materialem. Dla uniknigcia obecnos$ci
GMO w partiach materialu siewnego przedsigbiorstwo to wymaga od swoich dostawcoéw
oswiadczen potwierdzajacych, ze material siewny nie zawiera GMO. W ramach obserwowanej
inspekcji pobrano rowniez probki z partii materialu siewnego. Wiecej informacji o pobieraniu
probek zawarto w czgsci 5.2.8.

Zespot przeprowadzajacy audyt spotkat si¢ z przedstawicielem innego duzego przedsigbiorstwa
zajmujacego si¢ handlem materiatem siewnym kukurydzy w Polsce. Przedstawiciel ten podal, ze w
przedsigbiorstwie badaniu na obecno$¢ GMO poddaje si¢ kazdg partie, poniewaz zajmuje si¢ ono
zarowno kukurydza zmodyfikowang genetycznie MONS810, jak i materialem siewnym kukurydzy
niezmodyfikowanym genetycznie. Granice wykrywalno$ci okreslono na poziomie 0,1 %. Czes¢
niezmodyfikowanego genetycznie materialu siewnego kukurydzy poddawana jest takze badaniom
na obecno$¢ GMO przez PIORIN.

Whioski

Istniejg srodki kontroli zapewniajagce zgodno$¢ materialu siewnego z wymogami rozporzadzenia
(WE) nr 1830/2003 1 dyrektywy 2001/18/WE. Stosowanie progu de minimis w Polsce w
odniesieniu do obecnos$ci materiatu zmodyfikowanego genetycznie w materiale siewnym
niezmodyfikowanym genetycznie jest sprzeczne z przepisami art. 21 dyrektywy 2001/18/WE 1 art.
4 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003.

5.2.5  Kontrole Zywnosci i paszy na obecnos¢ GMO
Wymogi prawne
W art. 4 ust. 2 1 16 ust. 2 rozporzadzenia (WE) 1829/2003 zawarto wymog, zgodnie z ktorym nie
wolno wprowadza¢ do obrotu GMO do jego stosowania w zywnos$ci lub w paszy, ani tez zadnej

zywnoSci ani paszy zawierajace] GMO, o ile taki produkt nie jest objety zezwoleniem wydanym
zgodnie z tym rozporzadzeniem oraz o ile nie sg spetnione wiasciwe warunki zezwolenia.

W art. 12, 13, 24 1 25 tego samego rozporzadzenia zawarto wymog, zgodnie z ktorym zywno$¢ i
pasz¢ znakuje si¢ jako zawierajace GMO, jesli taki produkt zawiera, sktada si¢ lub jest
wyprodukowany z GMO, chyba ze zawartos¢ GMO nie przekracza 0,9 % kazdego ze sktadnikoéw
zywnosci lub kazdej paszy rozpatrywanych odrgbnie, a wystgpowanie GMO jest przypadkowe lub
nieuniknione technicznie. W art. 12 ust. 3 i art. 24 ust. 3 zawarto wymog stanowiacy, ze w celu
ustalenia, czy wystgpowanie tego materiatu jest przypadkowe lub nieuniknione technicznie,
podmioty gospodarcze musza by¢ w stanie przedstawi¢ dowod przekonujacy wiasciwe organy, ze
podjeto wlasciwe kroki majace na celu uniknigcie wystepowania takiego materiatu.



W art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 zawarto wymoég zobowigzujacy panstwa
cztonkowskie do przeprowadzania inspekcji i innych $rodkow kontroli, wlacznie z kontrolami
wyrywkowymi i badaniami, w celu zapewnienia zgodnos$ci z tym rozporzadzeniem. W art. 4 1 5
okreslono informacje, jakie maja zosta¢ przekazane na piSmie podmiotowi gospodarczemu
otrzymujacemu produkt z GMO lub tez zywnos$¢ lub produkty paszowe wyprodukowane z GMO,
oraz informacje, jakie nalezy wskaza¢ na etykiecie lub w zwigzku z prezentacjg produktu.

Ustalenia

Kontrole Zywnosci 1 paszy na obecno§¢ GMO przeprowadza si¢ w ramach ogdlnych kontroli
Zywnosci 1 paszy.

Zywnosé

Poczawszy od 2004 r., w Gloéwnym Inspektoracie Sanitarnym Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
(GIS) kazdego roku tworzony jest ,,Plan pobierania probek do badania zywnos$ci w ramach
urz¢dowej kontroli 1 monitoringu dla Panstwowej Inspekcji Sanitarnej”, ktory obejmuje pobieranie
probek na potrzeby kontroli GMO. Planuje si¢ pobranie okoto 600 probek zywnosci rocznie na
potrzeby nadzoru zwiazanego z GMO oraz dodatkowo okoto 100 probek w celu reagowania na
sytuacje kryzysowe. W planie okresla si¢ liczbe probek, jaka nalezy pobra¢ w kazdym
wojewoddztwie, a z kolei kazde wojewddztwo zgodnie z tym planem okres$la liczbe probek, jaka
nalezy pobra¢ w kazdym powiecie.

Zasadniczo zywno$ci zmodyfikowane] genetycznie nie wprowadza si¢ w Polsce do obrotu i
program pobierania probek dotyczacy skladnikéw zywnosci i pasz koncentruje si¢ na produktach
nieoznaczonych jako zmodyfikowane genetycznie. Probki pobiera si¢ na ogdét w ramach kontroli
rynku wewngtrznego. W 2010 r. pobrano 633 probki zywnosci w celu zbadania ich na obecnos¢
GMO, z czego w przypadku czterech z nich stwierdzono uchybienie przepisom (1 soja ,,Roundup
Ready” >5 % bez odpowiedniego oznakowania, 3 probki niedozwolone zawierajace siemi¢ Iniane
CDC Triffid FP967). W 2011 r. pobrano 597 prébek zywno$ci w celu zbadania ich na obecno$¢
GMO, z ktérych cztery uznano za niezgodne (trzy przypadki dotyczytly dopuszczonego GMO bez
odpowiedniego oznakowania, jeden dotyczyt niedopuszczonego GMO LLRice601). W pierwszym
poiroczu 2012 r. pobrano 283 probki, z ktoérych siedem uznano za niezgodne. Wspomniane
przypadki uchybienia przepisom dotyczyly zatwierdzonego GMO na poziomie powyzej 0,9 %.

Zesp6t przeprowadzajacy audyt wizytowal PIS w wojewoddztwie mazowieckim 1 przygladat sie
inspekcji przeprowadzanej przez inspektora powiatowego w tym regionie.

Wsréd podmiotéw gospodarczych poddawanych kontroli znalezli si¢ przetworcy zywnos$ci oraz
producenci hurtowi 1 detaliczni produktow, ktore potencjalnie moga zawiera¢ GMO, a w
szczegolnosci soje 1 kukurydzg. Kontrole obejmowaty kontrole dokumentéw w celu sprawdzenia
mozliwosci $ledzenia, kontrole etykietowania i pobieranie probek.

Inspektorzy powiatowego PIS podali, Ze na podstawie wytycznych otrzymywanych z inspektoratu
wojewodzkiego oraz wynikow poprzednich kontroli przygotowuja oni roczny plan kontroli
obejmujacy kluczowe dzialania zwigzane z kontrolami. Jednym z takich dzialan sa takze kontrole
zwigzane z GMO.

Zespot z Biura ds. Zywnosci i Weterynarii obserwowal inspekcje oraz pobieranie probek
przeprowadzane u przetworcy zywno$ci stosujacego rézne sktadniki, miedzy innymi soje,
kukurydze, ryz, nasiona sezamu, nasiona Inu i papaje¢, ktére mogly potencjalnie zawiera¢ GMO.
Przetwoérca zywnos$ci wymaga od swoich dostawcow oswiadczenia o tym, ze produkty nie
zawieraja GMO lub stosowania systemu zapewnienia tozsamosci (ang. Identity Preservation
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System, IPS), a takze pobiera wlasne probki, ktore sg analizowane w prywatnym laboratorium za
pomoca zatwierdzonych metod.

Inspektor przeprowadzil kontrole dokumentéw dla produktu w procesie produkcyjnym
zawierajagcym soj¢ w celu sprawdzenia mozliwosci $ledzenia, a nastgpnie pobrat jego probki.
Inspektor nie zweryfikowal, czy przedsiebiorstwo dopilnowuje, by w przypadku obecnosci
zatwierdzonego GMO ponizej 0,9 % w produktach nieoznaczonych jako GMO obecno$¢ takiego
GMO byta uboczna lub nieunikniona technicznie. Zespot przeprowadzajacy audyt stwierdzil, ze nie
ma zadnych pisemnych wytycznych, ktére zawieratyby taki wymodg (zob. rowniez czgs¢ 5.2.10). W
celu uzyskania informacji na temat pobierania probek zob. czgs¢ 5.2.8.

Pasza

Wigkszos$¢ paszy wyprodukowanej w Polsce zawiera GMO, poniewaz wigkszo§¢ produktow
zawiera zmodyfikowana genetycznie soj¢. Gtowny Lekarz Weterynarii sporzadza roczny plan
kontroli paszy, zawierajacy ogolne wytyczne dotyczace czgstotliwosci przeprowadzania kontroli dla
kazdej kategorii zakltadow paszowych. Taka czestotliwo$¢ okresla si¢ na podstawie szeregu
czynnikow ryzyka niespecyficznych dla GMO. Inspekcje przeprowadza si¢ za pomocg listy
kontrolnej (,,SPIWET”) dostosowanej do rodzaju zaktadu. Jedna lista kontrolna,— najbardziej
obszerna, zawierajagca okoto 170 punktéw kontrolnych — dotyczy producentéw paszy, druga
dystrybutorow paszy, a trzecia gospodarstw produkujacych pasze na wiasny uzytek. Nie wszystkie
punkty maja zastosowanie do wszystkich zakladow i1 nie wszystkie sprawdza si¢ przy kazdej
wizycie. Pierwsze dwie listy zawieraja punkt dotyczacy powiadamiania klientow o tym, Zze produkt
zawiera GMO, oraz unikalnych oznaczen identyfikujacych w dokumentacji handlowej, a takze
punkt dotyczacy poprawnego znakowania paszy zawierajacej GMO. W 2010 r. przeprowadzono
tacznie 30 781 inspekcji, za§ w 2011 r. — 49 603. Z dostepnych danych nie wynika, ile z tych
inspekcji obejmowato elementy GMO, ale organy wlasciwe o§wiadczyly, ze wigkszo$¢ inspekcji
zapewne takie elementy obejmowata. Istnialy dane dotyczace liczby przypadkéw uchybienia
przepisom stwierdzonych podczas inspekcji paszy w 2010 r. oraz 2011 r., ale i w nich nie
wyrozniono tych, ktore dotyczyty GMO. W czasie przeprowadzania audytu dane dotyczace 2012 r.
nie byty jeszcze dostepne.

W Rocznym Planie Urzedowej Kontroli Pasz okre$la si¢ liczbe probek, jakie maja zosta¢ pobrane
do analizy na obecno$¢ GMO w kazdym wojewddztwie. Na podstawie tej liczby poszczeg6lni
wojewodzcy lekarze weterynarii, wraz z lokalnymi inspektorami, decyduja, z ktorych zaktadow w
ich powiatach zostang pobrane probki. W latach 2010-2012 zaplanowano pobranie tacznie 240
probek rocznie, gtownie z surowcoOw 1 mieszanek paszowych zawierajacych soje. Ponadto
zaplanowano pobranie okolo 100 probek rocznie z produktow zawierajacych rzepak w ramach
wieloletniego programu badawczego prowadzonego przez Panstwowy Instytut Weterynaryjny w
Putawach. W 2010 r. pobrano tacznie 384 probki, z czego w przypadku szesciu z nich stwierdzono
uchybienie przepisom. W 2011 r. pobrano 339 probek, z czego w przypadku jednej stwierdzono
uchybienie przepisom. Brak bylo precyzyjnych danych na temat odsetka probek, ktore pochodzity z
produktow oznakowanych jako zmodyfikowane genetycznie, w szczegdlnosci jednak w przypadku
produktow sojowych jest to wigkszo§¢. CA podal, ze przypadki niezgodnosci dotyczyly kwestii
zwigzanych z etykietowaniem.

Zespot przeprowadzajacy audyt odwiedzit duzego producenta premiksow do paszy i przygladal si¢
inspekcji urzedowej oraz pobieraniu probek. Inspektor skoncentrowal si¢ na sprawdzeniu
mozliwos$ci utrzymania rozdziatu miedzy produktami w procesie produkcyjnym oraz na pobieraniu
probek z partii paszy oznaczonej jako zawierajaca soje¢ zmodyfikowang genetycznie. W ramach
inspekcji nie przeprowadzil ogoélnej kontroli dokumentdéw w celu sprawdzenia mozliwosci
sledzenia ani ogolnej kontroli etykiet na produktach koncowych w magazynach. Inspektor i jego
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przetozeni wyjasnili, ze kontroli dokumentoéw nie przeprowadza si¢ w ramach kontroli na obecnos¢
GMO, ale w ramach szerszych kontroli, ktore przeprowadza si¢ jedynie od czasu do czasu.
Podobnie wyjasnienia dotyczyly kwestii sprawdzania etykiet innych niz te z partii, z ktérej pobrano
probki — nie jest to czesScig wszystkich wizyt. Wiecej informacji o pobieraniu probek zawarto w
czesci 5.2.8.

Probki paszy do kontroli na obecnos¢ GMO pobiera si¢ takze w miejscu wprowadzenia. W 2010 r.
pobrano 15 probek, a w 2011 — 11. Jako ze w kontekscie ustalania priorytetow pobierania probek w
miejscach wprowadzenia bierze si¢ pod uwage wiele czynnikow innych niz kwestie zwigzane z
GMO, pobieranie probek do kontroli na obecnos¢ GMO nie jest bezposrednio zwigzane z iloscig
importowanych  produktow ani  pochodzeniem przesylek zwigzanych z  produktami
modyfikowanymi genetycznie.

Whioski

Istnieje odpowiedni system kontroli zywnos$ci zmodyfikowanej genetycznie. Jednakze w przypadku
produktéw nieoznaczonych, w ktorych wystepuje zatwierdzone GMO ponizej 0,9 %, kontrole
urzgdowe nie weryfikuja, czy wystgpowanie zatwierdzonego GMO jest w rzeczywistosci
przypadkowe lub nieuniknione technicznie i tym samym faktycznie zwolnione z obowigzku
oznakowania jako GMO. Nie jest to zgodne z przepisami art. 12 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003.

Kontrole paszy na obecnos¢ GMO przeprowadza si¢ w ramach og6lnych kontroli pasz i jest to ich
niewielka cze$¢. Procedury obejmujg sporadyczne kontrole mozliwosci §ledzenia oraz oznakowania
w odniesieniu do GMO. Pobiera si¢ odpowiednig liczbe probek, ale w procesie pobierania probek
ktadzie si¢ nacisk w duzej mierze na zweryfikowanie, czy produkty oznaczone jako
zmodyfikowane genetycznie zawierajg zatwierdzone GMO, co oznacza, ze istnieje mozliwos$¢, iz
niezatwierdzone GMO dostaje si¢ do tancucha paszowego. Kwestie dotyczace analizy na obecno$¢
GMO zawarto réwniez w czesci 5.2.9.

5.2.6  Kontrole poszczegolnych wymogow zwiqgzanych z przywozem
Wymogi prawne

W art. 3 decyzji wykonawczej Komisji 2011/884/UE zawarto wymodg dotyczacy uprzedniego
powiadamiania o przesytkach zawierajacych ryz lub produkty z ryzu pochodzace z Chin. W art. 4
okreslono warunki przywozu, jakie musi spetni¢ kazda przesytka. W art. 5 okreslono kontrole
urzedowe, jakie powinny przeprowadzi¢ CA panstw cztonkowskich, w tym kontrole dokumentéw i
pobieranie probek.

Ustalenia

Gtoéwny Inspektor Sanitarny wydal pisemne wytyczne oraz szczegdtowo poinformowat wszystkie
Wojewodzkie Stacje Sanitarno-Epidemiologiczne (16) oraz Graniczne Stacje Sanitarno-
Epidemiologiczne (10) o przepisach decyzji 2011/884/UE z dnia 4 stycznia 2012 r. Organy celne 1
PIS przeprowadzaja kontrole w oparciu o zasady zawarte w art. 15-24 rozporzadzenia (WE) nr
882/2004, ustawe¢ z dnia 25 sierpnia 2006 o bezpieczenstwie zZywno$ci 1 Zywienia oraz o szereg
rozporzadzen i zarzadzen. CA stwierdzil, ze szczegdlowe przepisy unijnego prawa zywnosciowego
dotyczace towarow przywozonych z panstw trzecich (wykaz towaréw okreslonych jako czgsé
kontroli granicznej oraz ustanowienie szczegoétowych procedur kontroli granicznych) maja w Polsce
bezposrednie zastosowanie; z tego powodu przepisy decyzji 2011/884/UE nie zostaty
transponowane do przepisow krajowych.

CA ponadto podal, Ze poniewaz nie stwierdzono zadnych przesylek, nie pobrano ani nie
zanalizowano takze zadnych probek na mocy decyzji 2011/884/UE. Zespot przeprowadzajacy audyt
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zauwazyt jednak, ze z danych Eurostatu wynika (zob. czg¢$¢ 4.4), ze Polska dokonata przywozu z
Chin niektérych produktow, ktore podlegaja wzmiankowanej decyzji, cho¢ nie przeprowadzono
zadnych kontroli.

Whioski

Wydano wytyczne dotyczace kontroli przywozu produktéw z ryzu pochodzacych z Chin. Cho¢
dokonano przywozu produktow podlegajacych decyzji 2011/884/UE, nie przeprowadzono zadnych
ich kontroli urzedowych. Nie jest to zgodne z przepisami art. 5 wspomnianej decyzji.

5.2.7  Ustalanie priorytetow kontroli urzedowych
Wymogi prawne

W art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 zawarto wymog regularnego przeprowadzania kontroli
urzedowych, w oparciu o ocen¢ ryzyka oraz z wilasciwa czestotliwoscia, uwzgledniajac: a)
okreslone zagrozenia; b) dotychczasowe dane dotyczace przestrzegania przepisow przez podmioty
prowadzace przedsigbiorstwa paszowe; c¢) wiarygodno$¢ wszelkich wiasnych kontroli, ktére zostaty
juz przeprowadzone; oraz d) wszelkie informacje, ktére moga wskazywac na uchybienie przepisom.
Niektore z tych kryteriow zawarto takze w rozdziale I zalecenia Komisji 2004/787/WE'
dotyczacego kontroli w celu zapewnienia zgodnos$ci z rozporzadzeniem (WE) nr 1830/2003.

Ustalenia

Plan kontroli Zzywnosci i1 pasz uwzglednia pewne zagrozenia, kwestie zwigzane z geografia oraz
rozmiar produkcji. Pobiera si¢ duza liczbe probek, jednak w waskim zakresie w odniesieniu do
liczby analizowanych modyfikacji (zob. rowniez cz¢$¢ 5.2.9 w celu uzyskania dalszych informacji
na temat sprawnosci pracy laboratoriow).

W przypadku paszy przy pobieraniu probek ktadzie si¢ zwtlaszcza nacisk na zweryfikowanie, czy
produkty oznaczone jako zmodyfikowane genetycznie zawierajg oczekiwane zatwierdzone GMO.

Whioski

W Polsce istniejg ramy planowania i1 ustalania priorytetéw kontroli na obecnos¢ GMO. W
przypadku zywnosci 1 pasz nie bierze si¢ jednak pod uwage ryzyka wystepowania niezgodnego
GMO oraz potencjalnego zagrozenia dla zdrowia z powodu niezatwierdzonych modyfikacji, co nie
jest zgodne z przepisami art. 3 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 882/2004. Obniza to ogdlna
skutecznos$¢ tego systemu kontroli.

5.2.8 Pobieranie probek
Wymogi prawne
W art. 9 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 zawarto wymog zobowigzujacy panstwa cztonkowskie

do przeprowadzania inspekcji 1 innych §rodkoéw kontroli, wiacznie z kontrolami wyrywkowymi i
badaniami, w celu zapewnienia zgodnosci z tym rozporzadzeniem.

W zaleceniu Komisji 2004/787/WE zawarte sg wytyczne techniczne w zakresie pobierania prébek i
wykrywania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz materialdw produkowanych z
organizméw zmodyfikowanych genetycznie. W art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004
ustanowiono wymogi dotyczace pobierania probek i ich analizy.

! Zalecenie Komisji 2004/787/WE z dnia 4 pazdziernika 2004 r. w sprawie wytycznych technicznych w zakresie

pobierania probek i wykrywania organizmow zmodyfikowanych genetycznie oraz materialtdow produkowanych z
organizméw zmodyfikowanych genetycznie lub w sktadzie produktow w kontekscie rozporzadzenia (WE)
nr 1830/2003. Tekst majacy znaczenie dla EOG. Dziennik Urzedowy L 348, 24/11/2004 s. 18 — 26.
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W rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 152/2009 ustanowiono metody pobierania probek i
dokonywania analiz do celéw urzgdowej kontroli paszy.

W rozporzadzeniu (UE) nr 619/2011 dokonano harmonizacji kontroli pobierania probek i badan w
UE dotyczacych, migdzy innymi, materiatow paszowych zmodyfikowanych genetycznie, ktore sa
dopuszczone do obrotu w panstwie spoza UE, w odniesieniu do ktérych ztozono wazny wniosek o
dopuszczenie do obrotu a procedura wydania takiego zatwierdzenia toczy si¢ od co najmniej 3
miesiecy, lub tez w odniesieniu do ktorych takie zatwierdzenie wygasto zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1829/2003. ,,Minimalng wymagang warto$¢ graniczng wydajnosci” dla wykrywania GMO
w laboratorium ustalono na poziomie 0,1 %.

Ustalenia

Zespot przeprowadzajacy audyt obserwowatl pobieranie probek niezmodyfikowanego genetycznie
materialu siewnego kukurydzy w zakladzie przetworcy materialu siewnego. Pobrano probke
zbiorczg o wadze ok. 4 kg zgodnie z zasadami ISTA. Z tej probki zbiorczej uzyskano probke o
wadze 2 kg do analizy na obecnos¢ GMO.

Zespot przeprowadzajacy audyt obserwowat takze pobieranie probek z partii 200 workéw o wadze
25 kg kazdy, z pasza zawierajaca Srut sojowy zmodyfikowany genetycznie. Wybrano losowo 15
workow 1 inspektor pobral probke pierwotng o wadze 500 g z kazdego z nich, otrzymujac dwie
probki pierwotne, z ktorych jedna reprezentowata siedem, a druga osiem workow. Po wymieszaniu
tych dwoch probek pierwotnych, pobrano trzy probki o wadze 800 g kazda: jedng dla laboratorium,
jedna dla inspektoratu oraz jedna dla wiasciciela partii. Probki te umieszczono w zamykanych
plastikowych torebkach do probek, ktoére odpowiednio oznaczono.

Zespol przeprowadzajacy audyt obserwowal takze pobieranie probek z 11 duzych workéw
czgsciowo przetworzonego produktu spozywczego z soi. Catkowita waga serii wynosita 2 020 kg. Z
10 duzych workéw pobrano losowo 10 probek pierwotnych o wadze 0,5 kg kazda. Inspektor
o$wiadczyl, Ze taka procedura pobierania probek jest zgodna z wymogami rozdziatu IV punkt 2.1
zalecenia Komisji 2004/787/WE. Oznakowane probki pierwotne zapakowano do kartonowego
pudta, opieczgtowane i wystane do laboratorium. Zespot przeprowadzajacy audyt zauwazyl, ze
zgodnie z wymogami zalecenia Komisji nalezy zebra¢ probki pierwotne o wadze 1 kg 1 podzieli¢ je
na dwie porcje o wadze 0,5 kg, z czego jedna powinna zosta¢ wykorzystana jako probka pierwotna
do uzyskania probki zbiorczej, a drugg nalezy przechowywac jako archiwalng probke pierwotna.

Whioski

Pobieranie probek wykonano zasadniczo zgodnie z prawodawstwem unijnym. W przypadku
zywnos$ci pobieranie probek nie byto jednak w peini zgodne z rozdziatem IV punkt 2.1 zalecenia
2004/787/WE, co obniza wiarygodno$¢ wynikow.

5.2.9  Sprawnos¢ pracy laboratoriow
Wymogi prawne

W art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 zawarto wymodg zobowiazujacy organy wilasciwe do
wyznaczania jedynie laboratoriow, ktore funkcjonuja, podlegaja ocenie i sg akredytowane zgodnie z
normami EN ISO/IEC 17025 oraz EN ISO/IEC 17011. W art. 33 zawarto wymog zobowiazujacy
panstwa cztonkowskie do wyznaczenie krajowych laboratoridéw referencyjnych dla kazdego
wspolnotowego laboratoriom referencyjnego oraz okre§lenia zadan krajowych laboratoriow
referencyjnych.

W rozdziale V.2 zalecenia 2004/787/WE okreslono wytyczne dla laboratoriow wykonujacych
badania GMO w celu zapewnienia zgodnosci z rozporzadzeniem (WE) nr 1830/2003.
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Ustalenia

Analize na obecno$¢ GMO urzgdowych probek zywnosci przeprowadza si¢ w ramach sieci trzech
laboratoriow PIS. Jako krajowe laboratorium referencyjne dla zywno$ci zmodyfikowanej
genetycznie wyznaczono Regionalne Laboratorium Badan Zywnosci Genetycznie Modyfikowanej
w Tarnobrzegu.

Analiz¢ na obecno$¢ GMO urzedowych probek paszy przeprowadza si¢ w ramach sieci szesciu
laboratoriow IW. Laboratorium Instytutu Zootechniki Panstwowego Instytutu Badawczego
wyznaczono jako krajowe laboratorium referencyjne dla bawelny, rzepaku i ziemniakow, za$
Instytut Zootechniki - Panstwowy Instytut Badawczy (Krajowe Laboratorium Pasz), pracowni¢ w
Szczecinie wyznaczono dla pozostatych upraw, w tym kukurydzy, soi i ryzu.

Analize¢ na obecnos¢ GMO urzedowych probek materialu siewnego przeprowadza Centralne
Laboratorium PIORIN.

Zespot przeprowadzajacy audyt odwiedzit Laboratorium Zaktadu Biotechnologii 1 Cytogenetyki
Roslin Instytutu Hodowli 1 Aklimatyzacji Roslin (IHAR), Regionalne Laboratorium
Wojewddzkiego Inspektoratu Weterynarii w Poznaniu, Centralne Laboratorium PIORIN oraz
Regionalne Laboratorium Badafh Zywnoéci Modyfikowanej Genetycznie.

Laboratorium Zakladu Biotechnologii 1 Cytogenetyki Roslin IHAR

Laboratorium to wyznaczono jako krajowe laboratorium referencyjne zgodnie z rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 1981/2006/WE w celu udzielania pomocy w badaniach i walidacji metody
wykrywania. Od 2004 r. laboratorium jest cztonkiem Europejskiej Sieci Laboratoriow GMO oraz
jest akredytowane zgodnie z EN ISO/IEC 17025 przez Polskie Centrum Akredytacji (PCA).
Elastyczny zakres akredytacji obejmuje wykrywanie 1 okres$lanie ilosciowe GMO przy
zastosowaniu tancuchowej reakcji polimerazy w czasie rzeczywistym.

Laboratorium nie uczestniczy w kontrolach urzedowych, ale wspiera laboratoria GMO poprzez
organizowanie badan biegtosci oraz zapewniajac szkolenia i protokoty do analizy. Obok innych
dziatan laboratorium to przeprowadza takze nieoficjalne potwierdzenie analizy.

Os$mioro pracownikow zajmujacych si¢ analiza GMO 1 zapewnianiem jako$ci posiada w wigkszosci
wyksztatcenie wyzsze i przeszto odpowiednie szkolenie konieczne do wykonywania ich pracy.

Laboratorium regularnie uczestniczy w badaniach bieglos$ci organizowanych przez laboratorium
referencyjne UE ds. organizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMO), osiagajac przy tym
zadawalajace wyniki.

Organizacja laboratorium spetnia wymogi EN ISO/IEC 24276, laboratorium posiada odpowiednie
wyposazenie 1 wprowadzono w nim procedury w celu uniknigcia skazenia.

Laboratorium spelnia wymogi zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1891/2006, w tym
procedury gwarantujace poufnos$¢ informacji zapewnianych przez laboratorium referencyjne UE ds.
organizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMO) na potrzeby badan prowadzonych w ramach
wspoOtpracy.

Regionalne Laboratorium Wojewddzkiego Inspektoratu Weterynarii w Poznaniu

Laboratorium przeprowadza analiz¢ na obecno§¢ GMO urzgdowych probek paszy. Laboratorium to
jest akredytowane przez PCA zgodnie z EN ISO/IEC 17025, a zakres elastyczny akredytacji
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obejmuje ilosciowe okreslanie GMO przy zastosowaniu tancuchowej reakcji polimerazy w czasie
rzeczywistym.

Procesy w ramach prac analitycznych sg dobrze udokumentowane, a laboratorium posiada dobrze
udokumentowane procedury do walidacji metod. Niepewno$¢ pomiaru szacuje si¢ 1 odnotowuje
przy poziomie ufnosci 95 %.

Laboratorium jest zorganizowane zgodnie z EN ISO/IEC 24276 i sktada si¢ z czterech odrgbnych
pomieszczen lub miejsc, w ktorych przyjmuje si¢ probki, rozdrabniania je, ekstrahuje DNA,
wykonuje analiz¢ PCR oraz czynnosci po przeprowadzeniu reakcji PCR; ostatnie z wymienionych
pomieszczen wyposazone jest w urzadzenie do PCR w czasie rzeczywistym oraz aparat do
elektroforezy w zelu. Cho¢ niektore czynnosci analityczne przeprowadza si¢ w tym samym
pomieszczeniu, istnieje odpowiedni fizyczny rozdziat réznych etapéw badan; stosuje si¢ tez dobre
praktyki laboratoryjne w celu uniknigcia zanieczyszczenia.

Laboratorium zatrudnia trzech pracownikow (dwoje z wyksztalceniem wyzszym i jednego
technika), ktérzy przeszli odpowiednie szkolenie konieczne do wykonywania ich pracy.

Z tytuhlu funkcji laboratorium regionalnego wykonuje si¢ tu analizy paszy zawierajacej nasiona soi i
kukurydzy w celu wykrycia promotora 35S 1 terminatora NOS oraz okreslenia iloSciowego nasion
soi GTS 40-3-2 oraz kukurydzy Btl176 za pomocag dostepnych na rynku zestawow. Zakres
wykorzystywanych metod jest ograniczony i nie pozwala na wykrywanie wigkszo$ci modyfikacji
zatwierdzonych w UE. Dziatalno$¢ analityczna, w odniesieniu do niezatwierdzonych GMO, o
ktoérych mowa w rozporzadzeniu (UE) nr 619/2011, ogranicza si¢ do wykrywania i iloSciowego
okreslenia Bt176. Metoda ta nie jest jednak stosowana zgodnie z zalacznikiem II do
wzmiankowanego rozporzadzenia.

Laboratorium regularnie stosuje certyfikowane materialy odniesienia w ramach wewngtrznej
kontroli jakos$ci. Stosuje si¢ takze diagramy kontrolne dla metod ilo$ciowych. Laboratorium
regularnie uczestniczy w badaniach bieglosci organizowanych przez Instytut Zootechniki -
Panstwowy Instytut Badawczy w Krakowie oraz Krajowe Laboratorium Pasz w Lublinie
(Pracownia w Szczecinie).

Centralne Laboratorium PIORIN

Centralne Laboratorium PIORIN w Toruniu jest jedynym laboratorium badajagcym wystepowanie
GMO w materiale siewnym.

Laboratorium jest akredytowane przez PCA zgodnie z EN ISO/IEC 17025. Zakres akredytacji
obejmuje analiz¢ na obecnos¢ GMO w celu identyfikacji, wykrywania i okreslania iloSciowego
materiatu zmodyfikowanego genetycznie w materiale siewnym i ro$linnym.

Obecnie laboratorium jest zorganizowane tak, by moc poddac analizie tacznie 250 probek materiatu
siewnego kukurydzy i rzepaku rocznie. Laboratorium zatrudnia dwdch pracownikéw odpowiednio
przeszkolonych do wykonywania analiz na obecnos¢ GMO.

Wraz z wdrozeniem nowych przepisow krajowych, na mocy ktoérych zakazuje si¢ stosowania
materiatu siewnego odmiany MONS810 i Amflora, planuje si¢ zwigkszy¢ liczbe probek do 950. Na
2013 r. planuje si¢ 50 probek materiatu siewnego kukurydzy oraz 900 probek roslinnych kukurydzy
(np. liscie). Z powodu spodziewanego zwickszenia przeplywow pracy planuje si¢ zwickszenie
liczby urzadzen laboratoryjnych.
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Laboratorium jest zorganizowane zgodnie z EN ISO/IEC 24276, sktada si¢ z czterech odrebnych
obszar6w 1 stosuje praktyki laboratoryjne w celu zapobiegania przenoszeniu 1 skazeniu
krzyzowemu. Cho¢ przygotowanie mieszaniny reakcyjnej do PCR oraz przeprowadzenie PCR
odbywa si¢ w tym samym pomieszczeniu, te dwie czynno$ci przeprowadza si¢ w dwodch roznych
komorach.

Proces analityczny rozpoczyna si¢ od przygotowania trzech porcji do badania, z ktorych kazda
sktada si¢ z 1000 nasion. Przyjete metody obejmujg badania jako$ciowe wykonywane za pomoca
reakcji PCR end-point oraz badania iloSciowe wykonywane za pomoca reakcji PCR w czasie
rzeczywistym®.

W przypadku uzyskania wynikéw dodatnich analize powtarza si¢ od poczatku i jesli wynik zostaje
potwierdzony, nastepuje analiza ilosciowa. W praktyce stosuje si¢ poziom tolerancji 0,1 % zgodnie
z wytycznymi technicznymi MRiRW z dnia 12 kwietnia 2007 r., zgodnie z ktérymi probka
wykazujaca zawartos¢ GMO ponizej 0,1 % uznawana jest za wolng od GMO.

Laboratorium posiada dwie rozne strategie badania przesiewowego (ang. screening) dla nasion
kukurydzy i rzepaku. Dzi¢ki tym strategiom dopilnowuje si¢, by wykryto wiekszo$¢ modyfikacji.
Jednakze sposob, w jaki interpretuje si¢ wynik takiego badania oraz dzialania nastgpcze nie
pozwalaja na zbadanie wszystkich mozliwych kombinacji modyfikacji.

Walidacja metod jest odpowiednia i laboratorium szacuje niepewno$¢ pomiaru na poziomie ufnosci
95 % w przypadku badan ilo§ciowych.

Stosuje si¢ certyfikowane materialy odniesienia, a laboratorium regularnie uczestniczy w krajowych
i migdzynarodowych badaniach biegtosci.

Regionalne Laboratorium Badan Zywnosci Genetycznie Modyfikowanej w Tarnobrzegu

Regionalne Laboratorium Badan Zywnosci Genetycznie Modyfikowanej w Tarnobrzegu jest
krajowym laboratorium referencyjnym dla zywnosci zmodyfikowanej genetycznie. Laboratorium
jest akredytowane przez PCA, a zakres elastyczny akredytacji obejmuje wskazanie i okreslanie
ilosciowe GMO.

Laboratorium monitoruje dziatalno$¢ dwoch pozostalych laboratoriow badan zywnosci
modyfikowanej genetycznie, organizujac badania biegto$ci oraz, na wniosek, zapewniajgc wsparcie
analityczne.

Laboratorium uczestniczytlo w dwoch z trzech badan poréwnawczych organizowanych przez
laboratorium referencyjne UE ds. organizméw zmodyfikowanych genetycznie w latach 2011-2012.
W trzeciej edycji badania jego uczestnictwo nie byto mozliwe, poniewaz wymagana metoda nie
byta wprowadzona w laboratorium. Zespotowi z Biura ds. Zywnosci i Weterynarii dostarczono
dowody potwierdzajace, ze laboratorium ztozylo wniosek o uczestniczenie w nadchodzacym
badaniu w 2013 .

2 W swojej odpowiedzi na projekt sprawozdania whasciwy organ stwierdzit, ze metody ilosciowe stosowane w

jednym z odwiedzonych laboratoriow (Centralne Laboratorium Gtownego Inspektoratu PIORIN) to metody, ktore
zostaty zatwierdzone przez EURL i ktére zostaty ponownie zoptymalizowane. Wyposazenie do badania za pomoca
reakcji PCR w czasie rzeczywistym bylto innego typu (kapilarny) niz wyposazenie stosowane przez EURL
(ptytkowy). Startery oraz sondy pozostaly te same. Odczynniki zmieniono na odczynniki dziatajace w systemie
kapilarnym. Wtasciwy organ jest zdania, Ze metoda ta nadal stanowi metod¢ uznang przez EURL, poniewaz
amplifikowane sg te same fragmenty DNA, a walidacja pokazala, ze zmiana odczynnikow nie miala wptywu na
dziatanie metody.
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Laboratorium zatrudnia cztery osoby i kazdy z pracownikow ma wyksztalcenie wyzsze. Pracownicy
przechodza odpowiednie i regularne szkolenia konieczne do wykonywania ich pracy. Laboratorium
jest zorganizowane zgodnie z wymogami EN ISO/IEC 24276 i w sposob zapobiegajacy skazeniu
krzyzowemu.

System jakos$ci zapewnia mozliwos¢ $ledzenia wszystkich etapdw prac analitycznych. Rutynowo
stosuje si¢ odpowiednie kontrole ekstrakcji DNA oraz badan jakosciowych i iloSciowych, ktére sa
oparte na zastosowaniu certyfikowanych materiatow odniesienia. Przeptyw prac analitycznych nie
pozwala jednak na ocen¢ falszywych wynikow negatywnych dotyczacych wystgpowania
inhibitorow PCR w ekstraktach DNA, jak wymaga EN ISO/IEC 24276. Spdjno$¢ powtornych
wynikoéw ilosciowych poddaje si¢ ewaluacji oraz stosuje si¢ diagramy kontrolne w celu oceny
tendencji wydajno$ci metody.

Stosuje si¢ odpowiednie procedury w celu walidowania metod analizy oraz szacowania
niepewnos$ci pomiaru, co jest odpowiednio odnotowywane przy poziomie nieufnosci 95 %.

Zakres stosowanych metod opiera si¢ na reakcji PCR end-point dla badania przesiewowego
promotora 35S oraz terminatora NOS oraz identyfikacji modyfikacji soi GTS40-3-2, modyfikacji
kukurydzy Bt176, Btl1, Bt10, MON810, modyfikacji ryzu LLRice601, LL602, Bt63, modyfikacji
Inu FP967 oraz modyfikacji rzepaku GT73. Badania ilosciowe za pomocg PCR w czasie
rzeczywistym w celu wykrycia GTS40-3-2 oraz Bt176 stosuje si¢ za pomoca dostgpnych zestawow.
Zakres stosowanych metod badania przesiewowego i identyfikacji nie jest wystarczajacy do
monitorowania potencjalnej obecnosci GMO w wigkszosci przypadkow.

Nie stosuje si¢ metod analitycznych, o ktorych mowa w decyzji 2011/884/UE w odniesieniu do
chinskich produktéw z ryzu. Laboratorium nie posiada koniecznych odczynnikow do analizowania
préobek w sposéb zgodny z wymogami.

Laboratorium wyznaczono do analizy miodu na obecno$¢ pytku modyfikacji kukurydzy MONSI10 1
laboratorium przeprowadza takie analizy.

Whioski

Wszystkie laboratoria sg akredytowane, dobrze zorganizowane i wyposazone. Personel posiada
odpowiednie kwalifikacje i przeszedl odpowiednie szkolenia.

W laboratoriach uczestniczacych w kontrolach urzegdowych stosuje si¢ na ogot metody ilosciowe,
ktére nie =zostaly zatwierdzone przez laboratorium referencyjne UE ds. organizméw
zmodyfikowanych genetycznie. Nie jest to zgodne z zaleceniem 2004/787/WE.

Odwiedzone laboratoria badan zywnosci 1 paszy sa w stanie wykry¢ 1 okresli¢ ilosciowo jedynie
bardzo ograniczong liczb¢ modyfikacji, co nie jest zgodne z przepisami rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003.

Odwiedzone laboratorium badan zywnos$ci nie stosuje kontroli zahamowania reakcji PCR, co nie
jest zgodne z EN ISO/IEC 24276, o ktérej mowa w zaleceniu 2004/787/WE.

Nie stosuje si¢ metod badawczych na potrzeby zbadania wystgpowania w paszy GMO na niskim
poziomie zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 619/2011.

W laboratorium badan materiatu siewnego stosuje si¢ co prawda skuteczng strategi¢ analityczna, ale
nie interpretuje prawidlowo wynikdéw badania przesiewowego, co nie zapewnia wykrycia obecnos$ci
GMO. Nie jest to zgodne z art. 4 ust. 1 dyrektywy 2001/18/WE.
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Nie ma gwarancji, ze probki pobrane zgodnie z decyzja 2011/884/UE dotyczaca produktow
pochodzacych z Chin moga zosta¢ poddane analizie zgodnie z tg decyzja.

5.2.10 Procedury dotyczqce sprawnosci pracy oraz sprawozdawczos¢ z dziatan kontrolnych
Wymogi prawne

W art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 zawarto wymog zobowigzujacy wilasciwy organ do
przeprowadzania kontroli urzgdowych zgodnie z udokumentowanymi procedurami, zawierajagcymi
informacje 1 wskazowki dla pracownikow wykonujacych kontrole urzedowe.

W art. 9 zawarto wymog zobowigzujacy wlasciwy organ do sporzadzania sprawozdan dotyczacych
kontroli urzedowych, ktore przeprowadzit, wlacznie z opisem celu kontroli urzedowych,
zastosowanych metod kontroli, wynikéw kontroli oraz dzialan, jakie ma podjaé zainteresowany
podmiot gospodarczy.

Ustalenia

Dla kazdego obszaru kontroli objetego zakresem niniejszego audytu wprowadzono procedury oraz
zestandaryzowane formularze. Obejmuja one wytyczne dotyczace przeprowadzania inspekcji. Brak
jednak wytycznych dotyczacych werytikacji, czy przedsiebiorstwo dziatajace w branzy spozywczej
dopilnowuja, by w przypadku obecnosci zatwierdzonego GMO ponizej 0,9 % w produktach
nieoznaczonych jako GMO obecno$¢ taka byta uboczna lub nieunikniona technicznie.

Kazde z CA sporzadza roczne plany kontroli, obejmujace wytyczne dotyczace kontroli na obecnosé¢
GMO oraz liczby probek, jaka nalezy pobra¢ w kazdym wojewddztwie.

Wyniki kontroli sa w sposdb systematyczny przekazywane przez wojewddztwa do centralnych
organdéw wiasciwych.

Whioski

Wprowadzone s3 udokumentowane procedury zgodne z prawodawstwem UE, z wyjatkiem
wytycznych dotyczacych obecnosci zatwierdzonego GMO ponizej 0,9 % w produktach
nieoznaczonych jako GMO, co nie jest zgodne z art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004.

5.2.11 Wspolpraca miedzy wiasciwymi organami i w ramach takich organow
Wymogi prawne

W art. 4 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 okre$lono wymog sprawnej i skutecznej
wspoOtpracy pomigdzy wlasciwymi organami.

W art. 4 ust. 5 zawarto wymog stanowiacy, ze jesli w ramach CA wigcej niz jedna jednostka ma
kompetencj¢ do przeprowadzania kontroli urzedowych, zapewnia si¢ sprawng i skuteczng
wspotprace pomigdzy tymi réznymi jednostkami.

Ustalenia

Kontrole sag na ogoét koordynowane, w zalezno$ci od potrzeb, migdzy rdznymi organami
kontrolnymi; w tym kontek$cie przedstawiono np. dowody potwierdzajace wspotprace miedzy
Ministerstwem Srodowiska a PIORIN w odniesieniu do kontroli prob GMO. Zespét z Biura ds.
Zywnoéci i Weterynarii zauwazyt jednak, ze roczny plan kontroli na obecno$¢ GMO z krajowym
jest jedynie w niewielkim zakresie konsultowany z laboratorium referencyjnym do badan zywnosci
zmodyfikowanej genetycznie’.

> W swojej odpowiedzi na projekt sprawozdania whasciwy organ stwierdzit, ze wspétpraca GIS z NRL do badan

zywnosci zmodyfikowanej genetycznie zostanie wzmocniona, a nowy ,,Plan pobierania probek do badania zywnosci
w ramach urzedowej kontroli i monitoringu dla Panstwowej Inspekcji Sanitarnej” za rok 2014 dotyczacy GMO w
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Whioski

Zasadniczo istniejg procedury umozliwiajace konieczng koordynacje 1 wspodiprace migdzy organami
wlasciwymi i w ramach takich organéw zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004.

5.2.12 Srodki wykonawcze
Wymogi prawne

W art. 54 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 zawarto wymog zobowiazujacy CA, ktore wykryje
przypadek uchybienia przepisom, do podjecia dziatan zapewniajacych zastosowanie przez podmiot
gospodarczy $rodkéw zaradczych.

W art. 55 tego samego rozporzadzenia okreslono, ze panstwa cztonkowskie ustanawiajg zasady
stosowania sankcji obowigzujacych w przypadku naruszen prawa paszowego 1 Zzywnos$ciowego oraz
podejmuja wszelkie niezbedne $rodki zapewniajace ich wprowadzenie. Przewidziane sankcje musza
by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

W art. 4 ust. 5 dyrektywy 2001/18/WE zawarto wymdg, zgodnie z ktorym w przypadku uwolnienia
GMO lub ich wprowadzenia do obrotu w charakterze lub w sktadzie produktow, na ktdére nie
uzyskano zezwolenia, zainteresowane panstwa cztonkowskie zapewnig podjecie odpowiednich
dziatah majgcych na celu zakonczenie uwalniania lub wprowadzania do obrotu, rozpoczgcie w razie
potrzeby dzialan zaradczych oraz poinformowanie opinii publicznej, Komisji i innych panstw
cztonkowskich.

W art. 33 tej samej dyrektywy zawarto wymoég zobowigzujacy panstwa czlonkowskie do ustalania
kar naktadanych za nieprzestrzeganie przepisow krajowych przyjetych zgodnie z tg dyrektywa.

W art. 45 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 oraz art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003
okreslono, ze panstwa czlonkowskie ustanawiaja zasady stosowania kar za naruszenia przepisow
tego rozporzadzenia i podejmuja wszystkie niezbedne $rodki majace na celu dopilnowanie, by
zostaly one wprowadzone w zycie. Przewidziane sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i
odstraszajace.

Ustalenia

Wiasciwy organ podat, Ze podjat odpowiednie dziatania naprawcze w odniesieniu do przypadkéw
uchybienia przepisom wykrytym podczas kontroli, na przyktad korekte etykietowania Iub
wycofanie produktu z obrotu.

Krajowe przepisy dotyczace GMO okre$laja sankcje obowigzujace w przypadku naruszen.

Jesli podmiot gospodarczy kwestionuje wynik analizy z laboratorium GMO, istnieje na og6t
mozliwo$¢ przeprowadzenia analizy weryfikujacej w innym laboratorium. Jesli jednak analizuje si¢
probke zywnos$ci w ramach analiz rutynowych w laboratorium w Tarnobrzegu, podmiot
gospodarczy na ogo6t nie ma takiej mozliwos$ci, co jest niezgodne z art. 11 ust. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 882/2004.

Whioski

Zasadniczo wprowadzono system umozliwiajacy podejmowanie w stosownych przypadkach
srodkéw wykonawczych w celu spetniania wymogoéw prawodawstwa UE.

W przypadku rutynowych analiz zywnosci przeprowadzanych przez krajowe laboratorium
referencyjne w Tarnobrzegu, zainteresowany podmiot gospodarczy nie ma mozliwosci
przeprowadzenia analizy weryfikujace;.

Zywnosci zostanie przygotowany wraz z NRL.
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5.2.13 Procedury weryfikacji i audyt
Wymogi prawne
Zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 CA przeprowadzaja audyt wewngtrzny lub
zlecaja przeprowadzenie audytu zewnetrznego. Audyty te podlegaja niezaleznej kontroli oraz sg
przeprowadzane w przejrzysty sposob. W art. 8 okres$lono, ze konieczne jest stosowanie procedur

majacych na celu sprawdzenie skutecznos$ci kontroli urzedowych, aby zapewnic¢, ze w stosownych
przypadkach podejmowane sg wtasciwe dziatania, a dokumentacja jest odpowiednio uaktualniana.

Ustalenia

PIS podato, ze przeprowadza kontrole w celu weryfikacji inspekcji przeprowadzanych przez
inspektoraty wojewddzkie, powiatowe i1 graniczne oraz w celu sprawdzenia zgodnosci tych kontroli
z przepisami. PIS przeprowadza audyty o szerokim zakresie i nie przeprowadzono zadnych
audytow ukierunkowanych na GMO.

IW podata, ze weryfikuje zgodnos$¢ inspekcji przeprowadzanych przez inspektoraty wojewodzkie,
powiatowe 1 graniczne z przepisami 1 wytycznymi.

Whioski

Stosuje si¢ procedure weryfikacyjng, a kontrole na obecno$¢ GMO podlegaja audytowi w ramach
ogolnych audytow dotyczacych zywnosci i pasz, co jest zgodne z rozporzadzeniem (WE) nr
882/2004.

5.3 SYSTEM WCZESNEGO OSTRZEGANIA O NIEBEZPIECZNEJ ZYWNOSCI I PASZACH (RASFF)
Wymogi prawne

W art. 50 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 zawarto wymoég zobowigzujacy panstwa cztonkowskie
do powiadamiania w ramach RASFF Komisji o jakiejkolwiek informacji zwigzanej z istnieniem
bezposredniego lub posredniego niebezpieczenstwa grozacego zdrowiu ludzkiemu, pochodzacego z
zywnosci lub pokarmu.

W rozporzadzeniu (UE) nr 16/2011 okreslono $rodki wykonawcze dla systemu wczesnego
ostrzegania o niebezpiecznej zywnosci i paszach.

Ustalenia
PIS jest punktem kontaktowym dla powiadomief w ramach RASFF dotyczacych Zywnosci i pasz.

Krajowy punkt kontaktowy nizszego szczebla znajduje si¢ w IW.

W ciagu ostatnich lat Polska wystosowala jedno powiadomienie dotyczace GMO w ramach RASFF,
a trzy takie powiadomienia odnotowano w odniesieniu do polskich produktow. W odpowiedzi na
takie powiadomienia w ramach RASFF podjeto dzialania zgodnie z odpowiednimi zalacznikami
przedstawionymi przez Polske.

Whioski

Dziatanie RASFF gwarantuje, ze zagrozenia dla bezpieczenstwa zywnosci sg zgtaszane 1 podejmuje
si¢ dziatania w odpowiedzi na takie powiadomienia w ramach RASFF.

6 WNIOSKI OGOLNE

Zasadniczo w Polsce funkcjonuje ustrukturyzowany system urzedowych kontroli GMO.
Zidentyfikowano jednak uchybienia dotyczace wdrazania decyzji 2011/884/UE w odniesieniu do
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ryzu i produktow z ryzu pochodzacych z Chin, ustalania priorytetéw w ramach kontroli zywnosci i
paszy na obecno$¢ GMO, pobierania probek zywnosci, a takze uchybienia dotyczace laboratoriow

GMO.

7

SPOTKANIE KONCOWE

Spotkanie koncowe odbyto dnia 31 stycznia 2013 r. z udzialem przedstawicieli centralnych
wlasciwych organow. Podczas spotkania zespot z Biura ds. Zywnosci i Weterynarii przedstawit
glowne ustalenia i wstgpne wnioski z audytu. Przedstawiciele CA zglosili pewne poprawki i
wyjasnienia.

8

ZALECENIA

CA w Polsce powinny:

Nr

Zalecenie

Dopilnowa¢, by w przypadku zywnosci i pasz brano pod uwage ryzyko wystepowania
niezgodnego GMO oraz potencjalnego zagrozenia dla zdrowia z powodu
niezatwierdzonych modyfikacji, zgodnie z przepisami art. 3 wust. 1 lit. a)
rozporzadzenia (WE) nr 882/2004;

dopilnowa¢, by w przypadku duzych ilosci zywnos$ci pobieranie probek
przeprowadzono zgodnie z rozdziatem IV 2.1 zalecenia 2004/787/WE;

dopilnowa¢, by w laboratoriach GMO stosowano metody iloSciowe zatwierdzone
przez laboratorium referencyjne UE ds. organizméw zmodyfikowanych genetycznie
(GMO) zgodnie z zaleceniem 2004/787/WE,;

zwiekszy¢ zakres modyfikacji, jakie majg zosta¢ wykryte i okreslone ilosciowo w celu
spelniania wymogow rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003;

dopilnowa¢, by wszystkie produkty z Chin objete decyzja 2011/884/UE poddawano
kontroli zgodnie z art. 5 tej decyzji;

dopilnowaé, by Regionalne Laboratorium Badan Zywnosci Genetycznie
Modyfikowanej w Tarnobrzegu stosowato kontrol¢ zahamowania reakcji PCR zgodnie
z wymogami EN ISO/IEC 24276, o ktorej mowa w zaleceniu 2004/787/WE;

dopilnowa¢, by stosowano metody badawcze na potrzeby zbadania wystepowania w
paszy GMO na niskim poziomie zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 619/2011;

dopilnowa¢, by laboratorium badan materialu siewnego poprawnie interpretowato
wyniki badania przesiewowego w celu wykrycia obecnosci GMO, zgodnie z
wymogami art. 4 ust. 1 dyrektywy 2001/18/WE;
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Nr Zalecenie

. dopilnowa¢, by stosowano metody analityczne, o ktorych mowa w decyzji
2011/884/UE oraz by dostgpne byly konieczne odczynniki potrzebne do analizy
produktow pochodzacych z Chin zgodnie z ta decyzja;

10. dopilnowaé, by wszystkie podmioty gospodarcze mialy mozliwo$¢ ubiegania si¢ o
dodatkowg ekspertyze, zgodnie z wymogami art. 11 ust. 5 rozporzadzenia (WE)
882/2004;

11. dopilnowa¢, by weryfikowano, czy obecno$¢ zatwierdzonego materialu

zmodyfikowanego genetycznie ponizej poziomu 0,9 % jest przypadkowa Ilub
nieunikniona technicznie zgodnie z art. 12 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
oraz art. 4 ust. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, jesli nie stosuje si¢ wymogow
dotyczacych etykietowania;

12. zleci¢ inspektorom, zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004, zbadanie, czy
obecnos$¢ zatwierdzonego materialu zmodyfikowanego genetycznie ponizej poziomu
0,9 %, nieoznakowanego jako GMO, jest przypadkowa lub nieunikniona technicznie
oraz dopilnowa¢, by kontrole byty odpowiednio przeprowadzane.

Odpowiedz wlasciwego organu na zalecenia znalez¢ mozna pod adresem:

http://ec.europa.eu/food/fvo/rep details en.cfm?rep inspection ref=2013-6819

Centralny organ wilasciwy w Polsce powinien przedstawi¢ plan dzialan obejmujacy wszystkie
powyzsze zalecenia. W takim planie nalezy przedstawi¢ szczegdtowe dane dotyczace podjetych i
zaplanowanych dziatan, w tym terminy zakonczenia takich dzialan. Plan nalezy przedstawi¢ w
ciggu 25 dni roboczych od dnia otrzymania niniejszego sprawozdania.
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ZALACZNIK 1 — PODSTAWA PRAWNA

Podstawa prawna

Dyrektywa
2001/18/WE

Rozp. 178/2002

Rozp. 1829/2003

Rozp. 1830/2003

Rozp. 152/2009

Rozp. 16/2011

Dziennik Urzedowy

DzU. L 106 =z
17.4.2001, s. 1-39

Dz.U. L 31 z
1.2.2002, s. 1-24

DzU. L 268 =z
18.10.2003, s. 1-23

DzU. L 268 =z
18.10.2003, s. 24-28

Dz.U. L 54 z
26.2.2009, s. 1-130

DzU. L 6 =z
11.1.2011, s. 7-10

Tytul

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie
zamierzonego  uwalniania  do  $rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie
1 uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajgce ogolne zasady i wymagania prawa
zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnoéci oraz ustanawiajace
procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnoSci

1 paszy

Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
dotyczace mozliwosci $ledzenia 1 etykietowania
organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz
mozliwosci  $ledzenia zywno$ci 1 produktéw
paszowych wyprodukowanych z organizmow
zmodyfikowanych genetycznie 1 zmieniajace
dyrektywe 2001/18/WE

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia
27 stycznia 2009 r. ustanawiajace metody
pobierania probek 1 dokonywania analiz do celow
urzedowej kontroli pasz

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 16/2011 z dnia 10
stycznia 2011 r. ustanawiajgce $rodki wykonawcze
dla  systemu  wczesnego  ostrzegania O
niebezpiecznych produktach zywnos$ciowych 1
srodkach zywienia zwierzat
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Podstawa prawna

Rozp. 619/2011

decyzja 98/294/WE

decyzja 2011/884/UE

Dziennik Urzedowy

Dz.U. L 166,
25.6.2011,s. 9-15

Dz.U. L 131,
5.5.1998, 5. 32-33

Dz.U. L 343,
23.12.2011, s. 140-
148

Tytul

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 619/2011 z dnia
24  czerwca 2011r. ustanawiajagce metody
pobierania probek i dokonywania analiz do celow
urzedowej kontroli paszy pod katem wystgpowania
materialu  genetycznie zmodyfikowanego, dla
ktérego procedura wydawania zezwolenia jest w
toku lub dla ktérego zezwolenie wygasto

98/294/WE: Decyzja Komisji z dnia 22 kwietnia
1998 r. dotyczaca wprowadzenia do obrotu
zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy (Zea mays
L. linia MON 810), w zastosowaniu dyrektywy
Rady 90/220/EWG

2011/884/UE: Decyzja wykonawcza Komisji z dnia
22 grudnia 2011 r. w sprawie $rodkoéw
nadzwyczajnych w odniesieniu do niedozwolonego
genetycznie zmodyfikowanego ryzu w produktach
z ryzu pochodzacych z Chin i uchylajaca decyzje
2008/289/WE
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