Jakie s dotychczasowe efekty prac Komisji Kodeksu Zywnosciowego FAO/WHO
w zakresie Genetycznie Modyfikowanych Organizmow (GMO)?

W latach 2000-2007 kwestie zwiazane z GMO omawiane byty na forum, powotanej przez
KKZ FAO/WHO, Miedzyrzadowej Grupy Zadaniowej Ad. Hoc ds. Zywnosci Otrzymywanej
Metodami Biotechnologicznymi, kierowanej przez Japonig.
Dotychczas powstaty 4 dokumenty, ktore stanowia podstawe dla prac Komisji Kodeksu
Zywnoéciowego (KKZ) w zakresie GMO. Maja one charakter wytycznych i zalecen, nie
stanowia norm.
Kwestia znakowania zywnosci 1 sktadnikow zywnosci otrzymywanej technikami modyfikacji
genetycznej od prawie 20 lat jest tematem dyskusji i konsultacji na forum KKZ. Nie
doprowadzily one jednak do wypracowania migdzynarodowego konsensusu, co oznacza
brak Kodeksowych regulacji czy norm w kwestii znakowania GMO.
Istniejace Kodeksowe dokumenty dotyczace GMO to:
1. Zasady dot. analizy ryzyka zywno$ci produkowanej z uzyciem nowoczesnej
biotechnologii (CAC/GL 44-2003);
2. Wytyczne dot. przeprowadzania oceny bezpieczenstwa zywnosci wyprodukowanej
z ro$lin o rekombinowanym DNA (CAC/GL 45-2003);
3. Wytyczne dot. przeprowadzania oceny bezpieczenstwa zywnosci wyprodukowane;j
z uzyciem mikroorganizméw o rekombinowanym DNA (CAC/GL 46-2003);
4. Wytyczne dot. przeprowadzania oceny bezpieczenstwa zywnosci wyprodukowane;j

z organizméow zwierzgcych o rekombinowanym DNA (CAC/GL 68-2008).

Dotycza one przede wszystkim uzgodnienia ram dla analizy ryzyka oraz bezpieczenstwa
i aspektow zywieniowych nowej zywnosci (novel food)'.

Nie obejmuja probleméw spoleczno-ekonomicznych, ochrony s$rodowiska oraz kwestii
moralnych.

Nie dotycza rowniez pasz i karmionych nimi zwierzat.

Kodeksowe Zasady Analizy Ryzyka, w szczegdlnosci jego oceny, do 2003 roku stosowane
byly przede wszystkim w odniesieniu do pojedynczych substancji dodatkowych, pozostatosci
pestycydoéw oraz chemicznych i1 mikrobiologicznych zanieczyszczen. Nie byly natomiast

wykorzystywane wobec zywnosci jako calosci. W rzeczywisto$ci malo rodzajow zywnosci

! Termin novel food obejmuje zywno$¢ i jej sktadniki, ktore nie byty wczesniej wykorzystywane w zywieniu
ludzi (np. Zywnos¢ lub jej sktadniki zawierajaca lub sktadajaca sig¢ z organizmow zmodyfikowanych
genetycznie).



zostatlo naukowo ocenionych w sposéb, ktéry w pelni scharakteryzowalby wszystkie
zagrozenia zwiazane z ich spozywaniem. Co wigce] wiele rodzajow zywnosci zawiera
substancje, ktore potencjalnie moglyby zosta¢ uznane za grozne gdyby byly przedmiotem
klasycznych badan bezpieczenstwa, dlatego na forum Komisji Kodeksu Zywno$ciowego
rozwaza si¢ wprowadzenie bardziej skoncentrowanego podejscia, traktujacego zywnos¢ jako
cato$¢’.

Podejscie to bazuje na zasadzie, ze nowe odmiany roslin, zwierzat czy mikroorganizmow,
w tym o zmodyfikowanym DNA, sa oceniane w stosunku do tradycyjnego odpowiednika,
majacego udokumentowana histori¢ bezpiecznego wykorzystania (biorac pod uwage
zamierzone 1 niezamierzone efekty ich wykorzystania). Intencja jest wykrywanie nowych
zagrozen w porownywaniu do konwencjonalnego odpowiednika, a nie proba identyfikacji
zagrozenia zwigzanego z konkretnym rodzajem zywnosci. Podstawa jest ocena
bezpieczenstwa nowej zywnosci dla zdrowia konsumenta, a w razie potrzeby poddanie jej

procesowi zarzadzania ryzykiem, zgodnie z zasadami analizy ryzyka.

Ogolna charakterystyka poszczegolnych dokumentow

Ad. 1 Zasady dot. analizy ryzyka zywnoS$ci produkowanej z uzyciem nowoczesnej
biotechnologii (CAC/GL 44-2003)

Ocena ryzyka obejmuje oceng bezpieczenstwa, w celu okre§lenia mozliwo$ci wystapienia
zagrozen dla zdrowia konsumenta, a w przypadku ich powstania ma za zadanie zebranie
informacji o charakterze i stopniu tych zagrozen. Ocena bezpieczenstwa powinna polega¢ na
porownywaniu nowej zywnosci z jej tradycyjnym odpowiednikiem, znajdowaniu
podobienstw i rdznic.

Ocena bezpieczenstwa zywnos$ci jako catosci lub jej komponentow w stosunku do
tradycyjnego odpowiednika powinna by¢ dokonana biorac pod uwage zar6wno zamierzone
jak 1 niezamierzone skutki:

* w celu identyfikowania nowych lub alternatywnych zagrozen,

* w celu identyfikacji zmian, istotnych dla zdrowia ludzkiego, w kwestii podstawowych

sktadnikow odzywczych.

2 Bezpieczenstwo zywnosci nalezy rozpatrywacé nie tylko pod katem potencjalnej szkodliwosci niektorych jej
sktadnikdéw np. zanieczyszczen, wymagane jest poddanie ocenie skutkow zdrowotnych spozywania danego typu
Zywnosci.



Ocena ryzyka powinna by¢ dokonywana w oparciu o najnowsza wiedzg naukowa
1 z wykorzystaniem najlepszych dostgpnych technik analitycznych 1 statystycznych.
Wykorzystane dane sa otrzymywane z roéznych zrodet: literatury naukowej, danych
uzyskanych od producentéow, ogdlnych informacji technicznych, niezaleznych naukowcow,
mig¢dzynarodowych instytucji, agencji regulacyjnych i innych zainteresowanych stron.
Srodki wykorzystane do zarzadzania ryzykiem powinny byé wspotmierne do mozliwych
zagrozen w oparciu o wyniki oceny ryzyka, a w innych przypadkach (biorac pod uwage
pozostate zasadne czynniki) zgodne z ogdlnymi decyzjami Komisji Kodeksu Zywno$ciowego
jak 1 Kodeksowymi Roboczymi Zasadami Analizy Ryzyka. Nalezy uznaé, ze przez rdzne
srodki zarzadzania ryzykiem mozna osiagna¢ ten sam poziom ochrony. Istotnym jest, aby
w procesie zarzadzania ryzykiem, wzia¢ pod uwage zidentyfikowane w analizie ryzyka
niepewnosci 1 podja¢ odpowiednie $rodki w celu zarzadzania nimi.
Do monitorowania po wprowadzeniu do obrotu moga w szczegdlnych okolicznosciach by¢
zastosowane stosowne $rodki zarzadzania ryzykiem. Celem monitoringu moze by¢:
* weryfikowanie wnioskdw dot. braku lub mozliwosci wystapienia wplywu oraz
potencjalnych skutkow dla zdrowia konsumenta,
* monitorowania zmian w poziomie sktadnikow odzywczych (u ludzi) zwiazane
z wprowadzeniem produktow spozywczych, ktoére maja znaczaco zmieniony sktad

odzywczy, w celu okreslenia ich wptywu na zdrowie cztowieka.

Do ufatwienia wprowadzenia 1 egzekwowania zarzadzania ryzykiem moga by¢ potrzebne
specyficzne narzedzia (metody analityczne, materialy odniesienia oraz identyfikacje
produktow) w celu usprawnienia usunigcia z rynku produktow stwarzajacych zagrozenie dla
zdrowia konsumentow.

Skuteczne informowanie o ryzyku jest niezbedne na kazdym szczeblu oceny i zarzadzania
ryzykiem i powinno przebiega¢ z uwzglednieniem wszystkich zainteresowanych stron: rzadu,
przedsigbiorcow, srodowisk akademickich, mediow i konsumentéw. Komunikacja zwigzana
z ryzykiem powinna zawiera¢ przejrzysta oceng bezpieczenstwa i zarzadzanie ryzykiem oraz
przeglad proceséw decyzyjnych. Informacje powinny by¢ jawne 1 dostgpne dla wszystkich
zainteresowanych stron (z poszanowaniem tajemnicy handlowej 1 przemystowe;),
w szczegblnosci dotyczy to sprawozdan z oceny bezpieczenstwa.

Wspomniane wczes$niej dzialania powinny przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia mozliwosci

organéw regulacyjnych (urzedow kontrolujacych zywno$¢) w szczegodlnosci krajow



rozwijajacych si¢, w zakresie oceny, zarzadzania i komunikowania ryzyk, w szczego6lno$ci
w zakresie zywnos$ci produkowanej z wykorzystaniem nowoczesnej biotechnologii, a takze do
interpretacji szacunkow dokonanych przez inne wladze, uznawane organizacje eksperckie,

wiaczajac w to dostgp do technologii analityczne;.

Ad. 2 Wytyczne dot. przeprowadzania oceny bezpieczenstwa zywnos$ci wyprodukowanej
z roslin o rekombinowanym DNA (CAC/GL 45-2003)
Wytyczne dotycza wartosci odzywczych i bezpieczenstwa zywnosci majacej w skladzie lub
pochodzacej z roslin, ktére maja historie¢ bezpiecznego wykorzystywania jako zywnos¢,
a ktore jednoczes$nie zostaty zmodytikowane z uzyciem nowoczesnych biotechnologii w celu
uzyskania nowych lub zmienionych cech.
Przy ocenie bezpieczenstwa zywnosci pochodzacej z ros$lin o rekombinowanym DNA
wykorzystuje si¢ wielostopniowy proces zawierajacy nastgpujace etapy:

a) opis rosliny o rekombinowanym DNA,

b) opis rosliny wykorzystanej do modyfikacji (organizm-biorca) 1 historii jej

wykorzystania jako zywnosci,

c) opis organizmu-dawcy,

d) opis modyfikacji genetycznej,

e) charakterystyka modyfikacji genetycznej,

f) ocena ryzyka uwzgledniajaca:

* mozliwe dziatania toksyczne,

* mozliwo$¢ spowodowania alergii,

» sktad i analiz¢ kluczowych komponentow,

e poziomy metabolitow",

 skutki przetwarzania zywnosci®,

* modyfikacj¢ sktadu odzywczego.

Celem oceny jest okreslenie czy nowa zZywnos$¢ jest bezpieczna w takim samym stopniu jak

zywnos¢ konwencjonalna, uwzgledniajac dietetyczny wplyw jakichkolwiek zmian w sktadzie

3 Metabolity to zwiazki organiczne i nieorganiczne produkowane lub zuzywane przez organizm w procesach
metabolicznych. Niektdre ro§liny moga by¢ zmodyfikowane genetycznie w sposob, ktory moze doprowadzi¢ do
powstania nowych lub zmienionych pozioméw metabolitow w zywnosci. Nalezy wzia¢ po uwage mozliwosc
akumulacji metabolitow w zywnosci, ktore moglyby wptynac negatywnie na zdrowie konsumenta.

* Nalezy uwzgledni¢ mozliwe dla zdrowia konsumenta skutki przetwarzania, takze przygotowywania

w domu, zywnoSci genetycznie zmodyfikowanej np. zmiany warto$ci odzywczej czy powstawanie toksyn.



1 warto$ci odzywczej. Powinna by¢ dokonywana w oparciu o nowe informacje naukowe,

ktore poddaja w watpliwo$¢ pierwotne oceny bezpieczenstwa.

Ad. 3 Wytyczne dot. przeprowadzania oceny bezpieczenstwa zywnosci wyprodukowanej

z uzyciem mikroorganizmow o rekombinowanym DNA (CAC/GL 46-2003)

Wytyczne te dotycza zywieniowych aspektow 1 bezpieczenstwa wykorzystywania
mikroorganizmoéw (bakterie, drozdze, grzyby nitkowe) o rekombinowanym DNA w produkcji
zywnosci. Modyfikowane mikroorganizmy wytwarzane sa zazwyczaj ze SZCZEpPOwW
o udokumentowanej historii 1 uzasadnieniu (celowosci) ich wykorzystywania w produkcji
zywnosci. W przypadku gdy nie posiadamy tych informacji, nalezy je ustalic.

Dokument nie reguluje kwestii zwiazanych z:

* bezpieczenstwem stosowania mikroorganizmow w rolnictwie,

* ryzykiem zwiazanym z ochrong $rodowiska (uwolnienie si¢ mikroorganizmow
o rekombinowanym DNA stosowanych w produkcji zywnosci),

* bezpieczenstwem substancji produkowanych przez mikroorganizmy, ktoére stosowane
sa jako dodatki albo $rodki pomocnicze, w tym enzymy stosowane w produkcji
Zywnosci,

* specyficznymi korzy$ciami zdrowotnymi lub efektami probiotycznymi,

* bezpieczenstwem pracownikow  zajmujacych si¢ produkcja  ZywnoSci

z wykorzystaniem mikroorganizméw z rekombinowanym DNA.

Ocena bezpieczenstwa wykorzystania mikroorganizmow o rekombinowanym DNA powinna
opiera¢ si¢ na poréwnaniu nowego mikroorganizmu z jego konwencjonalnym, tradycyjnym
odpowiednikiem. Podej$cie to powinno bra¢ pod uwage zar6wno zamierzone jak

1 niezamierzone skutki oraz obejmowac¢ metody identyfikacji i wykrywania niezamierzonych
skutkow 1 procedur w celu oceny ich biologicznego znaczenia i potencjalnego wplywu na
bezpieczenstwo zywnosci.

Przy ocenie bezpieczenstwa zywno$ci produkowanej z uzyciem mikroorganizmow
o rekombinowanym DNA wykorzystuje si¢ wielostopniowy proces zawierajacy nast¢pujace
etapy:

a) opis szczepow mikroorganizmow o rekombinowanym DNA,



b) opis szczepow wykorzystanych do modyfikacji (organizm-biorca) i historii ich
wykorzystania jako zywnosci,

c) opis organizmu-dawcy,

d) opis modyfikacji genetycznej,

e) charakterystyka modyfikacji genetycznej,

f) ocena ryzyka uwzgledniajaca:

* oceng potencjalnej toksycznosci 1 innych cech zwiazanych z czynnikami
chorobotworczymi,

» skiad i analizg kluczowych komponentow,

* oceng poziomow metabolitow,

* oceng skutkéw immunologicznych,
* oceng korzysci i1 zapotrzebowania na mikroorganizmy w przewodzie pokarmowym
czlowieka,
 antybiotyki i transfer genow”,
* modyfikacj¢ sktadu odzywczego.
W niektorych przypadkach moze by¢ potrzebne wygenerowanie dodatkowych informacji

1 danych unikalnych dla konkretnych mikroorganizmoéw.

Eksperymenty prowadzone w celu szacowania ryzyka i bezpieczenstwa zywnos$ci powinny
by¢ wykonywane z wykorzystaniem solidnych podstaw naukowych i dobrej praktyki
laboratoryjnej. Pierwotne dane powinny by¢ udostgpniane ogranom regulacyjnym na zadanie.
Zadaniem eksperymentow jest ocena bezpieczenstwa, przy wykorzystaniu najnowszej wiedzy

naukowej, w celu gwarancji, ze dana zywno$¢ nie jest szkodliwa.

Ad. 4 Wytyczne dot. przeprowadzania oceny bezpieczenstwa zywnos$ci wyprodukowanej

z organizmow zwierzecych o rekombinowanym DNA (CAC/GL 68-2008)

Wytyczne dotycza zywieniowych aspektow 1 bezpieczenstwa wykorzystania produktow
pochodzacych z organizmoéw zwierzecych, ktore maja udokumentowana historig
wykorzystania jako zywnos$¢ 1 jednoczes$nie zostaly zmodyfikowane w celu uzyskania

nowych lub zmienionych cech.

3 Konieczno$¢ oceny mozliwosci 1 skutkéw mieszania sig, wymiany materiatu genetycznego mikroflory jelitowe;j
cztowieka z materiatem genetycznym mikroorganizméw o rekombinowanym DNA.



Dokument nie reguluje kwestii:

dobrostanu zwierzat,

ryzyka zwiazanego z ochrong $rodowiska (uwolnienie si¢ organizméw zwierzgcych
o rekombinowanym DNA stosowanych w produkcji zywnosci),

ryzyka wykorzystania organizméw zwierzg¢cych o rekombinowanym DNA jako paszy
lub ryzykiem karmienia zwierzat pasza pochodzaca z organizmow

o rekombinowanym DNA.

Zaleca sig, aby w ocenie bezpieczenstwa zywnosci produkowanej z organizmoéw zwierzecych

o rekombinowanym DNA, uwzglednia¢ wszystkie ponizsze informacje:

natura budowy rekombinowanego DNA 1 jego produktow, jesli takie istnieja,
stan zdrowia zwierzgcia o rekombinowanym DNA,

sktad zywnosci wyprodukowanej z organizmoéw zwierzgcych o rekombinowanym

DNA, w tym kluczowych sktadnikéw odzywczych.

Przy ocenie bezpieczenstwa zywnosci produkowanej z organizmow zwierzg¢cych

o rekombinowanym DNA wykorzystuje si¢ wielostopniowy proces zawierajacy nastepujace

etapy:
a)
b)

c)
d)
¢)
f)
g)

og6lny opis zwierzgcia o rekombinowanym DNA,

opis organizmu-odbiorcy przed modyfikacja 1 sposdb wykorzystania zwierzgcia jako
zywno$¢ lub produkt do produkcji zywnosci,

opis organizmu-dawcy lub innego zrodta rekombinowanego DNA,
opis modyfikacji genetycznej,

opis uzytych metod modyfikacji,

charakterystyka modyfikacji genetyczne;,

ocena ryzyka uwzgledniajaca:

stan zdrowia zwierzgcia o rekombinowanym DNA,

wdrazang substancje,

kompozycj¢ kluczowych sktadnikéw odzywczych,

zamierzone zmiany odzywcze,

przechowywanie i przetwarzanie.



